4R11 Quickchange Adapter

[DE Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) .......
[EN Instructions for use (qualified personnel) ...
Instructions d'utilisation (personnel spé-
FR Cialisé) P Pe.
T Istruzioni per I'uso (personale tecnico
specializzato) o
ES Instrucciones de uso (personal técnico
especializado) T
[PT Instrucoes de utilizagcdo (pessoal técnico) ..
Gebruiksaanwijzing (deskundi erso-
INC neel) jzing g p B
[SV Bruksanvisning (fackpersonal)..................
DA Brugsanvisning (faguddannet personale) ...
INO Bruksanvisning (fagpersonell) ..................
[FI Kayttoohje (ammattihenkilosto) .................
[PL Instrukcja uzywania (personel fachowy) .....
[HU Hasznalati dtmutaté (szakszemélyzet) ........

pur|

[

[SL]

[TR]

[ZH

X

ottobock.

Navod k pouziti (odborny persondl) ...........
Instructiuni de utilizare (personal de spe-

cialitate) "
Upute za uporabu (stru¢no osoblje)...........
Navodila za uporabo (strokovno osebje) ....
Néavod na pouZitie (odborny persondl) .......
MHcTpykums 3a ynotpeba (3a cneumanu-

cTh) "
Kullanim kilavuzu (uzman personel)............
Odnyieq xpnong (Texviko TIPOOWTIKO).......
PykoBoactBo no npumeHeHuto (ans cne-

LManmcToB) "
IHCTpyKUis  LWOAO BUKOpUCTaHHSA  (Ans

KBanipikoBaHOro nepcoHarny) "
B E (B ERENE)
ERYHAB (TLAR)
A H-EM(TETH o




4R11=P-1-1 4R11=ST-1-1 4R11=R-1-1
] 4R11=ST-2-1 0
i

L D
-l

4R11=R-3-2















1 Allgemeines

Deutsch

>

>
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INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-03-31

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.
Weisen Sie den Anwender in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Quickchange Adapter 4R11 ermdglicht einen schnellen, werk-
zeuglosen Wechsel von Prothesenkomponenten. Der Adapter besteht
aus einer Basis und unterschiedlichen Anschlissen, die zusammen-
gesteckt und verriegelt werden.

2 Sicherheitsbezogene Informationen

VORSICHT!
Verlet fahr und Gefahr von Produktschéd,
» Behandeln Sie das Produkt sorgfaltig, um mechanische Besché-

>

digung zu verhindern.

Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Ge-
brauchsanweisungen der Produkte.

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe
Seite 8).

Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe
Seite 7).

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus (siehe Seite 7).
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>

>

Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfa-
higkeit und Beschadigungen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt ist oder
Sie sich nicht sicher sind, ob es ordnungsgemaB funktioniert.
Lassen Sie das Produkt vom Hersteller oder einer Fachwerkstatt
prifen, reparieren oder ersetzen.

Halten Sie das Produkt von Geraten und Gegenstanden fern, die
auf Magnetfelder empfindlich reagieren (z. B. Herzschrittmacher,
elektronische Gerate, Magnetkarten). Die Magnete im Produkt
konnen andere Gerate und Gegenstande beeinflussen oder be-
schadigen.

Beachten Sie Herstellerangaben zu Magnetfeldern (z. B. eines
medizinischen Implantats).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsverdnderungen koénnen sich z. B. durch ein veréandertes
Gangbild, eine veréanderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung
der unteren Extremitét einzusetzen.

3.2 Einsatzbedingungen

Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 11).

3.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 20 %
bis 90 %, keine Vibrationen oder StoBe

\Zul&ssigel' geb bedi \

| Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C \




h hadi

Zulissige U
Chemikalien/Fliissigkei SuB
Urin, Seifenlauge, Chlorwasser
Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erhoh VerschleiBl und Schad

, Salzwasser, SchweiB3,

¢ Verbinden mit einem Justierkern des Modularsystems fiir
Kinder: Die Reduzierung Justierkernaufnahme 4X907=1 in die
Justierkernaufnahme der Basis des Quickchange Adapters ein-
setzen.

* FuBadapter 2R40=1: Den Quickchange-Adapter nicht direkt mit
dem FuBadapter verbinden.

4 Lieferumfang

zu vermeiden (siehe Seite 11). M B Kennzeich
— - 1 Quickchange - Basis mit Verschluss- 4R11=R-3-2
Unzulissige U b bed ring
Feststoffe: Stark flussigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum), dau- 2 Gewindestift 506G3-M8x14
iTaﬂe.: Kfnta,k.E.Tlt ?a.nd Sa p hafior Einsatz n fiissi 1 Gebrauchsanweisung Fachpersonal 647G1789=*
gen Medien ’ auren, dauerhatter Sinsatz In fiussi- 1 Gebrauchsanweisung Anwender 647H1089="
» Handi Siedem A der die Gebr isung aus.
3.4 Lebensdauer
Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen 5 Zubehor
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Anwenders, einer = K s
Lebensdauer von maximal 5 Jahren. Quickeh Anschiuss: Justierk enn:Rll—P 1
Freizeitsport: Die Lebensdauer betragt maximal 3 Jahre. uickehange - Ansc uss: ust!er ern —
Leistungssport: Die Lebensdauer betragt 1 Jahr. Quhlckchange - Anschluss: Justierkernauf- 4R11=R-1-1
nahme
3'.5 Produktkomblnatlonep . . Quickchange - Anschluss: Gewindean- 4R11=ST-1-1
Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu- schluss, Modularsystem
larsystem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die Quickcl;an = Anschiuss: Gewndean: IR11=STo1
tber kompatible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde 9 :
nicht getestet schluss, Kinder-Modularsystem
9 ' Reduzierung Justierkernaufnahme 4X907=1

Kombinati inschrinkungen

* Kombination mit einem Drehadapter (4R57, 4R57=WR): Den
Drehadapter nicht auf der Basis des Quickchange Adapters mon-
tieren.

6 Gebrauchsfihigkeit herstellen

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.




Fehlerhafte M ge der Schraubverbind

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Losen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
zur Schraubensicherung.

INFORMATION

Beachten Sie den Aufbau der Prothese fiir alle Kombinationen.

» Platzieren Sie den Adapter so in der Prothese, dass Sie die Auf-
bauhohe gut anpassen kénnen (z. B. dicht am Prothesenschaft).

» Fiihren Sie fir jede Kombination von Prothesenkomponenten die
Schritte "Grundaufbau", "Statischer Aufbau" und "Dynamische
Optimierung" durch.

2) Den Prothesenaufbau durchfiihren.

3) Bei Montage oberhalb eines Prothesenkniegelenks: Das Pro-
thesenkniegelenk beugen und priifen, ob der Adapter das Gelenk
beriihrt (siehe Abb. 4). Ergreifen Sie MaBnahmen, wenn der Ad-
apter das Gelenk beriihrt, beispielsweise:

— Den Abstand zwischen Adapter und Prothesenkniegelenk
vergréBern.
— Einen Beugeanschlag einsetzen.

kern und Justi

INFORMATION

Fur wasserfeste Produkte stehen Gewindestifte aus Titan als optio-

nales Zubehor zur Verfligung. Sie verbessern die Korrosionsbestan-

digkeit.

» Anprobe: Verwenden Sie fir die Anprobe stets die Gewinde-
stifte aus Stahl. Sie lassen sich einfacher montieren.

ker fnahme verbind

Adapter ausrichten

Die Basis des Quickchange Adapters darf beliebig nach oben oder

unten ausgerichtet werden siehe Abb. 2. Die Einbauhthe des Adap-

ters (oberhalb/unterhalb des Kniegelenks) bestimmt die Ausrichtung

der Kugeln des Verschlussmechanismus.

> Voraussetzung: Der Adapter ist zusammengesteckt und verrie-
gelt.

1) INFORMATION: Ein Punkt auf der Basis zeigt die Position
der einzelnen Kugel an.

Den Adapter ausrichten, je nach Einbauhdhe in der Prothese:

— Unterhalb des Kniegelenks oder eines Prothesenknie-
gelenks: Zwei Kugeln posterior und eine Kugel (gekenn-
zeichnet durch einen Punkt) anterior ausrichten (siehe
Abb. 3).

— Oberhalb eines Prothesenkniegelenks: Zwei Kugeln an-
terior und eine Kugel (gekennzeichnet durch einen Punkt)
posterior ausrichten (siehe Abb. 4).

» Definitive Prothese: Verwenden Sie weiterhin die Gewinde-
stifte aus Stahl oder setzen Sie Titan-Gewindestifte ein, wenn
keine Anpassungen mehr erforderlich sind.

Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme fixieren den Justierkern.

Der Aufbau der Prothese lasst sich durch unterschiedlich tiefes Ein-

schrauben der Gewindestifte anpassen.

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20),
Loctite 241 636K13

1) Verbinden mit einem Justierkern des Modularsystems fiir
Kinder: Die Reduzierung Justierkernaufnahme 4X907=1 in die
Justierkernaufnahme der Basis des Quickchange Adapters ein-
setzen.

2) Anprobe: Die Gewindestifte eindrehen und anziehen.
Kein Loctite wihrend der Anprobe verwenden.
Kinder-Modularsystem: 9 Nm
Modularsystem: 10 Nm



3) Definitive Montage: Die Gewindestifte mit Loctite sichern und
anziehen.
Kinder-Modularsystem: 9 Nm
Modularsystem: Zuerst alle Gewindestifte vorziehen: 10 Nm.
Dann anziehen: 15 Nm

4) Gewindestifte ersetzen: Wenn sie zu weit herausstehen oder so
tief eingeschraubt sind, dass sie nicht mehr richtig im Gewinde
greifen (siehe Auswahltabelle).

A hitabelle fiir Gewindestifte
Stahl, verzinkt Titan
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

» Protl I P d en: Nur die beiden Gewin-
destifte herausschrauben, die am tiefsten eingeschraubt sind. So
bleiben die eingestellten Winkel erhalten.

» Gewindestifte austauschen: Die Gewindestifte einzeln austau-
schen, um die eingestellten Winkel zu erhalten.

7 Gebrauch

Die beiden Teile des Adapters kénnen nach dem Entriegeln auseinan-
der gezogen werden. Nach dem Wechseln der Prothesenkomponen-
ten wird der Adapter wieder verriegelt.

Offnen. Reini SchlieB
Schauen Sie sich die Videos auf YouTube
an, um praktische Beispiele zu sehen.
Scannen Sie die QR-Codes oder nutzen
Sie die Links

Ad I16sen

Varl
Ver P

Offnen. Reinigen. SchlieBen:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Verkanteten Adapter I6sen:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE
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INFORMATION: Unterstiitzen Sie Kinder beim Verriegeln des

Adapters.

> Voraussetzung: Der Anwender sitzt oder die Prothese wird nicht
getragen.

> Voraussetzung: Die Teile des Adapters sind sauber und frei von
Staub oder Sand.

1) Den Verschlussring drehen, um den Adapter zu entriegeln (siehe
Abb. 5).

2) Die beiden Teile des Adapters auseinander ziehen.

3) Eventuelle Verschmutzungen mit einem trockenen Tuch entfer-
nen.

4) Den Wechsel vornehmen und den Adapter zusammenstecken.

5) Den Verschlussring drehen, um den Adapter zu verriegeln (siehe
Abb. 5).

6) Den Verschlussring bei belasteter Prothese noch etwas nachzie-
hen.

Wenn sich der Adapter nach dem Entriegeln nicht auseinander

ziehen lasst

Manchmal lassen sich die beiden Teile des Adapters nach dem Ent-

riegeln nicht auseinander ziehen. Das kann beispielsweise passieren,

wenn Sie den Adapter langere Zeit nicht entriegelt haben. Das lasst

sich einfach beheben:

1) Stellen Sie sich an einen Ort, an dem Sie sich gut festhalten kén-
nen.

2) Entriegeln Sie den Adapter. Heben Sie das Prothesenbein zur
Seite etwas an und klopfen Sie dann mit der Innenseite des Pro-
thesenfuBes auf den Boden, bis sich der Adapter lockert.



8 Reinigung

A VORSICHT

N folechar B

Verw inig

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Anweisungen in die-
sem Kapitel.

» Beachten Sie fir die Prothese die Reinigungshinweise aller Pro-
thesenkomponenten.

PSR

ittel oder D

Feststoffe wie Staub oder Sand kénnen das Zusammenstecken und
Verriegeln der beiden Teile des Adapters behindern. Darum muss bei
der Reinigung besonders auf das Entfernen von Staub und Sand ge-
achtet werden.

Reinigen mit Wasser

1) Entriegeln Sie den Adapter und ziehen Sie ihn auseinander.

2) Spllen Sie die beiden Teile des Adapters entweder mit sauberem
Wasser ab oder verwenden Sie ein feuchtes Tuch.

3) Trocknen Sie die Teile mit einem weichen Tuch ab und lassen Sie
sie an der Luft trocknen.

Reinigen mit Druckluft

Fir eine tiefgehende Reinigung, zum Beispiel wahrend einer Kontrolle
der Prothese, kann 6lfreie Druckluft verwendet werden.

» Den Adapter mit dlfreier Druckluft ausblasen.

9 Wartung

HINWEIS! Die einzelnen Komponenten des Quickchange Adapters
nutzen sich unterschiedlich ab, je nach Haufigkeit und Intensitat der
Nutzung. Bringen Sie zur Kontrolle immer alle Komponenten, die mit-
einander verbunden werden kénnen, mit.

» Nach den ersten 30 Tagen Gebrauch: Fihren Sie eine Sicht-
prifung und Funktionspriifung des Produkts und der Prothese
durch.

» Alle 12 Monate: Kontrollieren Sie die Funktion des Produkts und
der Prothese und achten Sie auf Abnutzungserscheinungen.

10 Entsorgung

Das Produkt nicht im Hausmiill entsorgen. Die unsachgeméBe Entsor-
gung schadet der Umwelt und der Gesundheit. Die Vorgaben der ort-
lichen Behorde zu Rickgabe, Sammlung und Entsorgung beachten.

11 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

11.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

11.2 CE-Konformitéat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

11.3 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur
Anwendung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der
Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

12 Technische Daten

Sy héhe und Einbauhdh mit 4R11=R-3-2
| Systemhohe [mm] | Einbauhdhe [mm]
4R11=P-1-1 44 | 44
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mit 4R11=R-3-2

Sy hohe und Eink hah

Systemhohe [mm] Einbauhdhe [mm]

4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(mit 4X907=1)

Gewicht [g] Max. Korpergewicht [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Bei Verwen-
dung in einer Sportprothese betragt das maximale Korpergewicht
125 kg

Material
4R11=R-3-2 Titan/Edelstahl, rostfrei
Alle A hlii Edelstahl, rostfrei
1 General English

Date of last update: 2026-03-31

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

12

‘ » Please keep this document for your records.

The 4R11 Quickchange adapter makes it possible to quickly change
prosthetic components without tools. The adapter consists of a base
and various connectors that are plugged together and locked into
place.

2 Safety-related information
CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» To prevent mechanical damage, treat the product with care.

» Observe the information on product combinations in the instruc-

tions for use for the products.

Observe the maximum lifetime of the product (see page 13).

Observe the product's operating conditions (see page 13).

Do not expose the product to restricted environmental conditions

(see page 13).

» Check the product for damage and readiness for use prior to
each use.

» Do not use the product if it is damaged or if you are not sure
whether it is working properly. Have the product inspected,
repaired or replaced by the manufacturer or a specialist work-
shop.

» Keep the product away from devices and items that are sensitive
to magnetic fields. (e.g. pacemakers, electronic devices, swipe
cards). The magnets in the product may affect or damage other
devices and objects.

» Pay attention to the manufacturer’s information regarding magnet-
ic fields (e.g. for a medical implant).

vyyvy

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-
ponents relative to each other and by the development of noises.



3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.

3.2 Operating conditions
* The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 16).

3.3 Environmental conditions

Storage and transport
Storage temperature: -20 °C to +60 °C, relative humidity: 20 % to
90 %, no vibrations or impacts

Allowable environmental conditions

Temperature during use: -10 °C to +45 °C

Chemicals/liquids: Fresh water, salt water, perspiration, urine,
soapsuds, chlorine water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no
restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemic-
als/solids, in order to avoid increased wear and tear and dam-
age (see page 16).

| conditions
Solids: Highly liquid-binding particles (e.g. talcum), continuous
contact with sand

P ] n
Pr envir

3.5 Product combinations

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.

Limited combination options

+ Combination with a rotation adapter (4R57, 4R57=WR): Do
not install the rotation adapter on the base of the Quickchange
adapter.

* Connect to a pyramid of the modular system for children:
Insert the reducer pyramid receiver 4X907=1 into the pyramid
receiver of the Quickchange adapter base.

*  Foot adapter 2R40=1: Do not connect the Quickchange adapter
directly to the foot adapter.

4 Scope of delivery

Quant- | Designation Reference
ity number
1 Quickchange - base with locking ring 4R11=R-3-2
4 Set screw 506G3=M8x14
1 Instructions for use (qualified person- 647G1789=*
nel)
1 Instructions for use (user) 647H1089=*

» Provide the user with the instructions for use.

5 Accessories

Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

3.4 Lifetime

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. Depending on the user’s activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 5 years.

Recreational sports: The maximum lifetime is 3 years.

Competitive sports: The lifetime is 1 year.

Desi ion Reference numb
Quickchange connection: Pyramid 4R11=P-1-1
Quickchange connection: Pyramid receiver 4R11=R-1-1
Quickchange connection: Threaded con- 4R11=ST-1-1
nector, modular system

Quickchange connection: Threaded con- 4R11=ST-2-1
nector, modular system for children

13



\ Designation \ Reference number

‘ Reducer pyramid receiver ‘ 4X907=1

6 Preparing the product for use

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.

> Prerequisite: The adapter is connected and locked into place.

1) INFORMATION: A dot on the base indicates the position of
each ball.

Align the adapter according to the build height in the prosthesis:
— Below the knee joint or a prosthetic knee joint: Align
two balls in the posterior and one ball (marked by a dot) in
the anterior (see fig. 3).
— Above a prosthetic knee joint: Align two balls in the
anterior and one ball (marked by a dot) in the posterior (see
fig. 4).

2) Carry out the prosthetic alignment.

3) For assembly above a prosthetic knee joint: Flex the prosthet-
ic knee joint and check whether the adapter is touching the joint
(see fig. 4). Take measures if the adapter is touching the joint, for
example:

— Increase the distance between the adapter and prosthetic
knee joint.
— Insert a flexion stop.

C ing the pyramid adapter and pyramid receiver

Observe the alignment of the prosthesis for all combinations.

» Position the adapter in the prosthesis in a way that makes it easy
to adjust the structural height (e.g. close to the socket).

» Perform the “basic configuration,” “static alignment” and
“dynamic optimisation” steps for each prosthetic component
combination.

Aligning the adapter

The base of the Quickchange adapter can be aligned up or down as
required see fig. 2. The build height of the adapter (above/below the
knee joint) determines the alignment of the balls in the locking mecha-
nism.
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INFORMATION

Titanium set screws are available as optional accessories for water-

proof products. They improve corrosion resistance.

» Fitting: Always use the steel set screws for fitting. They are easi-
er to install.

» Definitive prosthesis: Continue using the steel set screws or
insert titanium set screws when adjustments are no longer
needed.

The set screws of the pyramid receiver secure the pyramid. The align-
ment of the prosthesis can be adapted by screwing the set screws in
at different depths.



> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), 636K13 Loc-
tite 241

1) Connect to a pyramid of the modular system for children:
Insert the reducer pyramid receiver 4X907=1 into the pyramid
receiver of the Quickchange adapter base.

2) Fitting: Screw in and tighten the set screws.
Do not use Loctite during the fitting.
Modular system for children: 9 Nm
Modular system: 10 Nm

3) Final assembly: Secure the set screws with Loctite and tighten
them.
Modular system for children: 9 Nm
Modular system: First pull all set screws forward: 10 Nm. Then
tighten: 15 Nm

4) Replace set screws: if they protrude too far or are recessed so
deeply that they no longer engage correctly in the thread (see
selection chart).

Selection table for set screws

Steel, galvanised Titani
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

0] Watch the videos on YouTube for practical
examples. Scan the QR codes or use the
links

Open. Clean. Close:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Loosen the angled adapter:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATION: Help children to lock the adapter.
> Prerequisite: The user is sitting or the prosthesis is not being

» Disassembling the prosthetic components: Only unscrew the
two set screws that are screwed in the furthest. This maintains the
set angles.

» Replacing set screws: Replace the set screws individually to
obtain the set angles.

7 Use

Both parts of the adapter can be pulled apart after they are unlocked.
After the prosthetic components are changed, the adapter is locked
once more.

Open. Clean. Close. L

g the d ad

worn.

> Prerequisite: The parts of the adapter are clean and free of dust
or sand.

1) Rotate the locking ring to unlock the adapter (see fig. 5).

2) Pull apart both parts of the adapter.

3) Use adry cloth to remove any soiling.

4) Make the change and plug the adapter back together.

5) Rotate the locking ring to lock the adapter (see fig. 5).

6) Retighten the locking ring slightly while the prosthesis is under
load.

If the adap be pulled apart after unlocking

Sometimes the two parts of the adapter cannot be easily pulled apart

after unlocking. This can happen, for example, if you have not

unlocked the adapter for a long time. This is easy to fix:

1) Stand in a place where you can hold on tightly.

2) Unlock the adapter. Lift the prosthetic leg slightly to the side and
then tap the floor with the inside of the prosthetic foot until the
adapter loosens.
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8 Cleaning

Use of or

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning

agents or disinfectants

» Clean the product only according to the instructions given in this
section.

» For the prosthesis, observe the cleaning instructions for all pros-
thetic components.

Solids such as dust or sand can prevent the two parts of the adapter
from connecting and locking together. As a result, special attention
must be paid when removing dust and sand during cleaning.

Cleaning with water

1) Unlock the adapter and pull it apart.

2) Either rinse the two parts of the adapter with clean water or use a
damp cloth.

3) Dry the parts with a soft cloth and allow them to air dry.

Cleaning with compressed air

Oil-free compressed air can be used for in-depth cleaning, for
example while checking the prosthesis.

» Blow out the adapter with oil-free compressed air.

9 Maintenance

NOTICE! The individual components of the Quickchange adapter

show signs of wear differently depending on frequency and intensity

of use. Always bring all of the components that can be connected to

each other for inspection.

» After the first 30 days of use: Perform a visual inspection and
functional test of the product and the prosthesis.

» Every 12 months: Check the function of the product and the
prosthesis and inspect for signs of wear.
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10 Disposal

Do not dispose of the product in household waste. Improper disposal
is harmful to health and the environment. Observe the instructions of
the local authority regarding return, collection and disposal.

11 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.

11.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this
document. The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregarding the information in this document, particularly
due to improper use or unauthorised modification of the product.

11.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

11.3 Local Legal Information

Legal information that applies exclusively to specific countries is writ-
ten in the official language of the respective country of use after this
chapter.

12 Technical data

System height and build height together with 4R11=R-3-2
S height [mm] Build height [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(with 4X907=1)




4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: For use in a
sport prosthesis, the maximum body weight is 125 kg

Material
Titanium/stainless steel
Stainless steel

4R11=R-3-2
All connections

1 Généralités Frangais

Date de la derniere mise a jour : 2026-03-31

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de probléemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I"autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

L'adaptateur Quickchange 4R11 permet de remplacer rapidement
des composants de la prothése, sans outils. L'adaptateur se compose
d'une base et de différents raccords connectés ensemble et ver-
rouillés.

Weight [g] Max. body weight [kg] 2 Informations relatives a la sécurité

4R11=R-3-2 220 150 PRUDENCE!

=P-1- 150 150
4R11=P-1-1 Ri de bl e et risque de détérioration du produit
4R11=R-1-1 150 150

> Manlpuler le produit avec précaution pour éviter tout dommage

4R11=ST-1-1 110 150 mécanique.
4R11=ST-2-1 105 45 » Respecter les instructions relatives aux combinaisons de produits

dans les notices d'utilisation des produits.

» Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la
page 18).

» Respecter les conditions d'utilisation du produit (consulter la
page 18).

» Ne pas exposer le produit a des conditions d'environnement non
autorisées (consulter la page 18).

» Avant chaque utilisation, vérifier que le produit est bien en état de
fonctionner et n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou s'il ne peut pas
étre garanti qu'il fonctionne correctement. Faites vérifier, réparer
ou remplacer le produit par le fabricant ou un atelier spécialisé.

» Tenir le produit éloigné des appareils et des objets sensibles aux
champs magnétiques (p. ex. stimulateurs cardiaques, appareils
électroniques, cartes magnétiques). Les aimants qui se trouvent
dans le produit sont susceptibles d'influencer ou d’'endommager
d’autres appareils et objets.

» Respecter les recommandations éventuelles du fabricant sur les
champs magnétiques (p. ex. dans le cas d'un implant médical).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de Putilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement
des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que
I"émission de bruits constituent des exemples de signes qui
confirment des modifications de la fonctionnalité.
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3 Utilisation conforme
3.1 Destination

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

¢ Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 22).

3.3 Conditions d’environnement

Stockage et transport
Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative :
20 % a 90 %, pas de vibrations ni de chocs

Conditions envir les autorisées
Température d’utilisation : -10 °C a +45 °C

Sport de loisirs : la durée de vie maximale est de 3 ans.
Sports de performance : La durée de vie est d'un an.

3.5 Combinaisons de produits

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

Limitations de combinaisons

+ Combinaison avec un adaptateur rotatif (4R57, 4R57=WR) :
ne pas monter |'adaptateur rotatif sur la base de I'adaptateur Qui-
ckchange.

* Connexion a une pyramide du systéme modulaire pour en-
fants : insérer la réduction du logement pour pyramide 4X907=1
dans le logement pour pyramide de la base de I'adaptateur Qui-
ckchange.

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, eau savonneuse, eau chlorée

Humidité : immersion : maximum 1 h a 3 m de profondeur, humidi-
té relative de I'air : aucune restriction

« Adap de pied 2R40=1: ne pas connecter |'adaptateur
Quickchange directement a I'adaptateur de pied.

4 Contenu de la livraison

- - = - Quanti- | Dési Référence

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable té
Apres tout contact avec de 'humidité, des produits chimiques 1 Quickchange — Base avec anneau de 4R11=R-3-2
ou des particul lides, yer le produit pour éviter toute fermeture
usure accrue ou tout dommage (consulter la page 21). 2 Vis sans téte 506G3=M8x14
Conditions d’envir non autorisées 1 Notice d'utilisation personnel spéciali- 647G1789=*
Solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc), sé
contact permanent avec le sable 1 Notice d'utilisation utilisateur 647H1089="
Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans » Remettez la notice d’utilisation a lutilisateur.
des fluides liquides

3.4 Durée de vie 5 Accessoires

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 3 millions de ‘ Dési i | Référence

cycles de charge. Cela correspond, selon le degré d’'activité de ‘ Quickchange — Raccordement : pyramide | 4R11=P-1-1 ‘

|'utilisateur, a une durée de vie de 5 ans maximum.
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6 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-
cage des vis.

Prendre en considération I'alignement de la prothése pour toutes

les combinaisons.

» Placer I'adaptateur dans la prothése de maniere a pouvoir ajus-
ter correctement la hauteur de montage (par exemple, pres de la
prothése).

Désignation Référence » Pour chaque combinaison de composants prothétiques, suivre

Quickchange — Raccordement : logement 4R11=R-1-1 les étapes « Alignement de base », « Alignement statique » et

pour pyramide « Optimisation dynamique ».

Qu[lckchz{nge - Raccprdement : raccord fi- 4R11=ST-1-1 Aligner ’adaptateur

leté, systeme modulaire ) . N TN R
ickeh R a - 3T 4R11=ST 21 La base de |'adaptateur Quickchange peut étre orientée a souhait

IOU,IC change — daclcpr emfent - raccord - Bt vers le haut ou vers le bas voir ill. 2. La hauteur de montage de

etle, sy§teme modulaire enfants . I'adaptateur (au-dessus/au-dessous de I'articulation de genou) déter-

Reduction de logement pour pyramide 4X907=1 mine I'orientation des billes du mécanisme de verrouillage.

> Condition : I'adaptateur est branché et verrouillé.

1) INFORMATION: Un point sur la base indique la position de
chaque bille.

Aligner I'adaptateur selon la hauteur de montage dans la pro-
these :

— En dessous de P'articulation de genou prothétique ou
d’une articulation de genou prothétique : aligner deux
billes postérieures et une bille (repérée par un point) anté-
rieure (voir ill. 3).

— Au-dessus d’une articulation de genou prothétique : ali-
gner deux billes antérieures et une bille (repérée par un
point) postérieure (voir ill. 4).

2) Exécuter I'alignement de la prothése.

3) En cas de montage au-dessus d’une articulation de genou
prothétique : fléchir I'articulation de genou prothétique et vérifier
si I'adaptateur touche I'articulation (voir ill. 4). Prendre les me-
sures suivantes en cas de contact de I'adaptateur avec
I"articulation, par exemple :

— Augmenter la distance entre I'adaptateur et I'articulation de
genou prothétique.

— Utiliser une butée de flexion.
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Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide Tableau de sélection des vis sans téte
Acier galvanisé Titane
k ; ) o i 12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
tance 4 la corrosion. ' 16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
» Essayage : pour I'essayage, utilisez toujours les vis sans téte en > Dé des P de prothése : dévisser unique-

acier. Elles sont plus faciles a monter ment les deux vis sans téte qui sont vissées le plus profondément.

» Prothése définitive : continuez a utiliser les vis sans téte en Cela permet de malnter.nr les ang_les réglés. ) .
acier ou utilisez des vis sans téte en titane lorsqu'aucun ajuste- »> Remplacement des vis sans téte: re!np!acez les vis sans téte
ment n'est plus nécessaire. une par une pour conserver les angles réglés.

Les vis sans téte du logement pour pyramide fixent la pyramide. | 7 Utilisation
L'alignement de la prothése peut étre ajustée en vissant les vis sans Les deux parties de I'adaptateur peuvent étre séparées aprés le dé-
téte a différentes profondeurs. verrouillage. Aprés le remplacement des composants de la prothése,
> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique (p.ex. I'adaptateur se verrouille & nouveau.
710D20), Loctite 241 636K13
1) Connexion a une pyramide du systéme modulaire pour en-
fants : insérer la réduction de logement pour pyramide 4X907=1
dans le logement pour pyramide de la base de I'adaptateur Qui-
ckchange.
2) Essayage : visser et serrer les vis sans téte.
Ne pas utiliser de Loctite pendant ’essayage.
Systéme modulaire pour enfants : 9 Nm
Systéme modulaire : 10 Nm
3) Montage définitif : fixer et visser les vis sans téte avec du Loc-
tite.
Systéme modulaire pour enfants : 9 Nm

Systéme modulaire : commencer par pré-serrer toutes les vis . N . ,
sans téte au couple suivant: 10 Nm. Puis les serrer au couple : INFORMATION: Aider les enfants a verrouiller I’adaptateur.

15 Nm > Condition : I'utilisateur est assis ou la prothése n'est pas portée.
4) Remplacer les vis sans téte: lorsqu'elles dépassent trop ou | > Conditi n: les pieces de I'adaptateur sont propres et exemptes
qu’elles sont vissées si profondément qu’elles ne s’engagent plus de poussiére et de sable.

correctement dans le filetage (voir tableau de sélection). 1) T||-|0u5r)ner la bague de serrage pour déverrouiller I'adaptateur (voir
ill. 5).

2) Séparer les deux parties de I'adaptateur.

Ouvrir. Nettoyer. Fermer. Desserrage de I’adaptateur in-
cliné

Regardez les vidéos sur YouTube pour voir
des exemples pratiques. Scannez les
codes QR ou utilisez les liens

Ouvrir. Nettoyer. Fermer :
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
D rage de ’adap incliné :
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE
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3) Retirer toute saleté éventuelle a I'aide d'un chiffon sec.

4) Effectuer le changement et raccorder |'adaptateur.

5) Tourner la bague de serrage pour verrouiller I'adaptateur (voir
ill. 5).

6) Resserrer encore un peu la bague de serrage si la prothése est
chargée.

S’il est difficile de démonter ’adaptateur aprés le déverrouillage

Quelquefois les deux parties de I'adaptateur ne peuvent pas étre dé-

montées apreés le déverrouillage. Cela peut se produire, par exemple,

si vous n'avez pas déverrouillé I'adaptateur pendant une longue pé-

riode. Il'y a une solution simple :

1) Se mettre a un endroit ou il est possible de se tenir fermement.

2) Déverrouiller I'adaptateur. Soulever légérement la jambe prothé-
tique sur le coté, puis tapoter I'intérieur du pied prothétique sur le
sol jusqu'a ce que I'adaptateur se détache.

8 Nettoyage

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-

toyant ou un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniqguement en respectant les instructions de
ce chapitre.

» Pour le nettoyage de la prothese, respectez les consignes de
nettoyage de tous les composants prothétiques.

Les corps solides tels que la poussiére ou le sable peuvent empécher
le raccordement et le verrouillage des deux parties de |'adaptateur.
C'est pourquoi une attention particuliere doit étre accordée a
I"élimination de la poussiére et du sable lors du nettoyage.

Nettoyage a I’eau
1) Déverrouillez I'adaptateur et démontez-le.

2) Rincez les deux parties de 'adaptateur avec de |'eau propre ou
utilisez un chiffon humide.

8) Séchez les pieces avec un chiffon doux et laissez-les sécher a
I"air libre.

Nettoyage a ’air comprimé

Pour un nettoyage approfondi, par exemple pendant un contréle de la

prothése, il est possible d'utiliser de I'air comprimé exempt d’huile.

» Souffler I'adaptateur avec de I'air comprimé exempt d'huile.

9 Maintenance

AVIS! Les différents composants de |'adaptateur Quickchange

s'utilisent différemment selon la fréquence et I'intensité d'utilisation.

Toujours apporter tous les composants qui peuvent étre connectés

entre eux lors du contrdle.

» Aprés les 30 premiers jours d’utilisation : effectuer une ins-
pection visuelle et fonctionnelle du produit et de la prothese.

» Tous les 12 mois : vérifier le fonctionnement du produit et de la
prothése et rechercher les signes d'usure.

10 Mise au rebut

Ne pas jeter le produit avec les ordures ménagéres. Une élimination
incorrecte nuit a I'environnement et a la santé. Respecter les
consignes de l'autorité locale en matiére de retour, de collecte et
d’élimination.

11 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

11.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect
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de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une
modification non autorisée du produit.

11.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

11.3 Informations légales locales

Les informations |égales applicables exclusivement dans des pays
individuels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en
question dans ce chapitre.

12 Caractéristiques techniques

E ble de la h du syste etdelah de mon-
tage avec 4R11=R-3-2
H du syste H de tag
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(avec 4X907=1)
Poids [g] Poids max. du patient [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, -1, 4R11=R-14R11=ST-1-1: En cas
d'utilisation avec une prothése de sport, le poids corporel maximal est
de 125 kg
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Matériau
4R11=R-3-2 Titane/acier inoxydable
Tous les rac- Acier inoxydable
cords

1 Informazioni generali Htaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-03-31

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

L'adattatore Quickchange 4R11 consente una sostituzione rapida e
senza utensili dei componenti della protesi. L'adattatore e costituito
da una base e da diversi connettori che vengono collegati e bloccati.

2 Informazioni relative alla sicurezza
CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

» Osservare le indicazioni sulle combinazioni di prodotti nelle istru-
zioni per |'uso dei prodotti.

» Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 23).

» Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 23).



» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (v.
pagina 23).

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e
che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o se non si & sicuri del
suo corretto funzionamento. Far controllare, riparare o sostituire il
prodotto dal fabbricante o da un'officina specializzata.

» Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili
ai campi magnetici (ad es. pacemaker, dispositivi elettronici,
schede magnetiche). | magneti nel prodotto possono influire o
danneggiare altri prodotti e oggetti.

» Osservare eventuali indicazioni del fabbricante sui campi magne-
tici (ad es. di un impianto medico).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso

un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazio-

ne di arto inferiore.

3.2 Condizioni d'impiego

* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 27).

3.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

ite

Condizioni

himiche/li

quidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acqua saponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 3 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze
chimiche/sostanze solide per evitare un'elevata usura e danni
(v. pagina 26).

Cordizion ambi linon tite
Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), con-
tatto costante con sabbia

Iy hi

de

he/liauidi

acidi, utilizzo costante in sostanze flui-

3.4 Vita utile

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.

Sport ricreativo: la vita utile massima & di 3 anni.

Sport agonistico: la vita utile € di 1 anno.

3.5 Combinazioni di prodotti

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

Limitazi delle possibilita di binazione

Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa:
dal 20 % al 90 %, assenza di vibrazioni o urti

+ Combinazione con un rotatore (4R57, 4R57=WR): non monta-
re il rotatore sulla base dell'adattatore Quickchange.
*« Coll con una piramide di registrazione del sistema

‘ Condizioni == == tite ‘
‘ Temperatura di utilizzo: da -10 °C a +45 °C ‘

modulare per bambini: inserire la riduzione alloggiamento della
piramide di registrazione 4X907=1 nell'alloggiamento della pira-
mide di registrazione della base dell'adattatore Quickchange.
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* Adattatore per piede 2R40=1: non collegare |'adattatore Quick-
change direttamente all'adattatore per piede.

4 Fornitura

‘ » Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

M ggio errato dei coll i a vite

Quanti- | Denominazione Codice di iden-
ta tificazione
1 Quickchange - base con anello di 4R11=R-3-2
chiusura
4 Perno filettato 506G3=M8x14

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei
collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo

» Fornire all'utilizzatore le istruzioni per l'uso.

5 Accessori

Denominazione Codice di identifica-
zione

Quickchange - attacco: piramide di regi- 4R11=P-1-1
strazione
Quickchange - attacco: alloggiamento della 4R11=R-1-1
piramide di registrazione
Quickchange - attacco: attacco filettato, si- 4R11=ST-1-1
stema modulare
Quickchange - attacco: attacco filettato, si- 4R11=ST-2-1
stema modulare per bambini
Riduzione alloggiamento della piramide di 4X907=1
registrazione

6 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
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1 Istruzioni per |'uso personale tecnico 647G1789=" bloccaggio.
specializzato
1 Istruzioni per |'uso utilizzatore 647H1089="* INFORMAZIONE

Osservare |'allineamento della protesi per tutte le combinazioni.

» Posizionare |'adattatore nella protesi in modo da poter regolare
|'altezza dell'allineamento (p. es. vicino all'invasatura).

» Per ogni combinazione di componenti della protesi, eseguire i
passaggi "Allineamento base", "Allineamento statico" e "Ottimiz-
zazione dinamica".

Allineare I'adattatore
La base dell’adattatore Quickchange puo essere orientata verso |'alto
o verso il basso v. fig. 2. L'altezza di montaggio dell’adattatore (so-
pra/sotto I'articolazione del ginocchio) determina I'orientamento delle
sfere del meccanismo di chiusura.
> Condizione preliminare: |'adattatore é collegato e bloccato.
1) INFORMAZIONE: Un punto sulla base indica la posizione di
ciascuna sfera.
Allineare I'adattatore a seconda dell'altezza di montaggio nella
protesi:

— Al di sotto dell'articolazione di ginocchio o di un'artico-
lazione di ginocchio protesica: allineare due sfere poste-
riormente e una sfera (contrassegnata da un punto) ante-
riormente (v. fig. 3).



— Sopra l'articolazione di ginocchio protesica: allineare
due sfere anteriormente e una sfera (contrassegnata da un
punto) posteriormente (v. fig. 4).

Eseguire |'allineamento della protesi.

In caso di montaggio sopra un'articolazione di gi hi
protesica: piegare |'articolazione di ginocchio protesica e verifi-
care se |'adattatore tocca I'articolazione (v. fig. 4). Adottare misu-
re se |'adattatore entra in contatto con |'articolazione, per esem-
pio:

— Aumentare la distanza tra |'adattatore e |'articolazione di gi-

nocchio protesica.
— Inserire |'arresto di flessione.

Collegamento della piramide di registrazione e dell'alloggia-
mento piramide di registrazione

INFORMAZIONE

Sono inoltre disponibili perni filettati in titanio come accessori opzio-
nali per i prodotti impermeabili. Migliorano la resistenza alla corro-
sione.

» Prova: per la prova utilizzare sempre i perni filettati in acciaio.

» Protesi definitiva: continuare a utilizzare i perni filettati in accia-

Sono pil facili da montare.

io o inserire i perni filettati in titanio quando non sono pil neces-
sari adattamenti.

| perni filettati dell’alloggiamento della piramide di registrazione fissa-
no la piramide di registrazione. L'allineamento della protesi puo esse-
re regolata avvitando i perni filettati a profondita diverse.

>

1)

Materiale necessario: chiave dinamometrica (p. es. 710D20),
Loctite 241 636K13

Collegamento con una piramide di registrazione del sistema
modulare per bambini: inserire la riduzione alloggiamento della
piramide di registrazione 4X907=1 nell'alloggiamento della pira-
mide di registrazione della base dell'adattatore Quickchange.

2) Prova: avvitare i perni filettati e serrarli.
Non utilizzare loctite durante la prova.
Sistema modulare per bambini: 9 Nm
Sistema modulare: 10 Nm
3) M ggio definitivo: fissare e serrare i perni filettati con Locti-
te.
Sistema modulare per bambini: 9 Nm
Sistema modulare: innanzitutto pre-serrare tutti i perni filettati:
10 Nm. Quindi serrare: 15 Nm
4) Sostituire i perni filettati: se troppo sporgenti o se avvitati a una
profondita tale da non poter pil aderire correttamente al filetto
(vedere tabella di selezione).
Tabella di selezione per perni filettati
Acciaio, zincato Titanio
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
» S ggio dei p i pr ici: svitare solo i due perni
filettati che sono avvitati piti in profondita. In questo modo vengo-
no mantenuti gli angoli impostati.
» Sostituzione dei perni filettati: sostituire i perni filettati uno alla
volta per mantenere gli angoli impostati.
7 Utilizzo

Le due parti dell'adattatore possono essere separate dopo lo sblocco.
Dopo la sostituzione dei componenti della protesi, |'adattatore viene
nuovamente serrato.

Apertura. Pulizia. Chiusura.

Rilascio dell'adattatore ango-
lato
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Guardare i video su YouTube per vedere
esempi pratici. Scansionare i codici QR o
usare i link

Apertura. Pulizia. Chiusura:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Rilascio dell'adattatore angolato:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMAZIONE: Aiutare i bambini a bloccare I'ad e.

8 Pulizia

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

» Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute
in questo capitolo.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti prote-
sici per la protesi.

> Condizione preliminare: |'utilizzatore & seduto o la protesi non
viene indossata.

> Condizione preliminare: le parti dell'adattatore devono essere
pulite e prive di polvere o sabbia.

1) Ruotare I'anello di chiusura per sbloccare |'adattatore (v. fig. 5).

2) Separare le due parti dell'adattatore.

3) Rimuovere I'eventuale sporco con un panno asciutto.

4) Eseguire la sostituzione e collegare |'adattatore.

5) Ruotare |'anello di chiusura per bloccare I'adattatore (v. fig. 5).

6) Stringere ancora un po' |I'anello di chiusura se la protesi e carica-
ta.

Se I'ad e non si dopo lo sbl

A volte le due parti dell'adattatore non si smontano facilmente dopo lo

sblocco. Cio puo accadere, ad esempio, se |'adattatore non & stato

sbloccato per un lungo periodo di tempo. Il problema si risolve facil-

mente:

1) Sistemarsiin un punto cui potersi afferrare saldamente.

2) Sbloccare I'adattatore. Sollevare leggermente la gamba protesica
di lato e picchiettare sul pavimento con la parte interna del piede
protesico fino a quando |'adattatore non si allenta.
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Sostanze solide come polvere o sabbia possono impedire il collega-

mento e il bloccaggio delle due parti dell'adattatore. Per questo moti-

Vo € necessario prestare particolare attenzione alla rimozione di polve-

re e sabbia durante la pulizia.

Pulizia con acqua

1) Sbloccare e smontare |'adattatore.

2) Sciacquare le due parti dell'adattatore con acqua pulita o usare
un panno umido.

8) Asciugare le parti con un panno morbido e lasciarle asciugare
all'aria.

Pulizia con aria compressa

Per una pulizia profonda, per esempio durante un controllo della pro-

tesi, puo essere utilizzata aria compressa senza olio.

» Pulire |'adattatore soffiando con aria compressa senza olio.

9 Manutenzione

AVVISO! | singoli componenti dell'adattatore Quickchange sono sog-

getti a un'usura diversa a seconda della frequenza e dell'intensita di

utilizzo. Per il controllo, portare sempre con sé tutti i componenti che

possono essere collegati.

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo: eseguire un controllo visivo e
un controllo del funzionamento del prodotto e della protesi.



» Ogni 12 mesi: controllare il funzionamento del prodotto e della
protesi e verificare la presenza di eventuali segni di usura.

10 Smaltimento

Non gettare il prodotto nei rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto
puo avere ripercussioni sull’ambiente e sulla salute. Rispettare le di-
sposizioni dell’autorita locale in materia di restituzione, raccolta e
smaltimento.

11 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo
paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a
modifiche.

11.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto ¢ utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

11.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

11.3 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli
paesi sono riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del
paese dell'utente.

12 Dati tecnici

Altezza del sistema e altezza di montaggio insieme a

4R11=R-3-2
Altezza del sistema | Altezza di montag-
[mm] gio [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(con 4X907=1)
Peso [g] Peso corporeo max. [kg]

4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=
una protesi sportiva,

P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Se usato in
il peso massimo e di 125 kg

Materiale
Titanio/acciaio inossidabile
Acciaio inossidabile

4R11=R-3-2
Tutti i connettori

1 Generalidades Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2026-03-31

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
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» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

El adaptador Quickchange 4R11 permite cambiar de un modo rapido
y sin necesidad de herramientas los componentes de la prétesis. El
adaptador se compone de una base y de diferentes conexiones que
se conectan y se bloquean.

2 Informacion relativa a la seguridad
iPRECAUCION!

Peligro de lesiones y peligro de dainos en el producto

» Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecanicos.

» Observe las especificaciones sobre las combinaciones de pro-
ductos en las instrucciones de uso de los productos.

» Observe la vida Gtil maxima del producto (véase la pagina 29).

» Respete las condiciones de uso del producto (véase la
pagina 28).

» No exponga el producto a condiciones ambientales inadmisibles
(véase la pagina 28).

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no
presente dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto si esta dafado o no esta seguro de que
funcione correctamente. Encomiende al fabricante o a un taller
especializado la comprobacion, reparacion o sustitucién del pro-
ducto.

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean
sensibles a los campos magnéticos (p. ej.: marcapasos, aparatos
electronicos, tarjetas magnéticas). Los imanes del producto pue-
den afectar o dafar a otros aparatos y objetos.
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» Tenga en cuenta las posibles indicaciones del fabricante relativas
a los campos magnéticos (p. ej.: de un implante médico).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. e]., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la apariciéon
de ruidos.

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista
El producto estd exclusivamente indicado para exoprotetizaciones
de la extremidad inferior.

3.2 Condiciones de uso
« El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 32).

3.3 Condiciones ambientales

Al : "y
y porte

Temperatura de almacenamiento: -20 °C a +60 °C, humedad relati-

va del aire: 20 % al 90 %, sin vibraciones ni impactos

Condici bi permitidas
Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C
/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,

orina, lejia jabonosa, agua clorada

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 3 m, hu-

medad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto despues de haber entrado en contacto con
dad/: / sélidas para evitar

dafios y un aumento del desgaste (véase la pagina 31).




Condici bi les no permitidas Canti- | Denominacién Referencia
Sustancias sélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido dad
(p. €j., polvos de talco), contacto permanente con la arena 4 Varilla roscada 506G3=M8x14
S i imicas/liquidos: acidos, uso continuo en medios li- 1 Instrucciones de uso para personal 647G1789=*
quidos técnico especializado
3.4 Vida dtil 1 Instrucciones de uso para usuario 647H1089=*
El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de | » Entregue al usuario las instrucciones de uso.
carga. Esto equivale a una vida (til de maximo 5 afos, dependiendo B
del grado de actividad del usuario. 5 Accesorios
Deporte de ocio: la vida (til es de maximo 3 afios. Denominacién Referencia
Deportes de alto rendimiento: la vida (til es de 1 afio. Quickchange - Conexién: nicleo de ajuste 4R11=P-1-1
3.5 Combinaciones de productos Quickchange - Conexién: alojamiento del 4R11=R-1-1
Este componente protésico es compatible con el sistema modular de nicleo de ajuste
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de Quickchange - Conexién: conexién rosca- 4R11=ST-1-1
otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares da, sistema modular
compatibles. Quickchange - Conexion: conexién rosca- 4R11=ST-2-1
Limit: de combinacié da, sistema modular para nifios
* Combinacion con un adaptador giratorio (4R57, 4R57=WR): Reduccién del alojamiento del nicleo de 4X907=1
no monte el adaptador giratorio sobre la base del adaptador ajuste

Quickchange.

* Conexion a un niicleo de ajuste del sistema modular para ni-
fos: introduzca la reduccion del alojamiento del nicleo de ajuste
4X907=1 en el alojamiento del nlcleo de ajuste de la base del
adaptador Quickchange.

* Adaptador de pie 2R40=1: no conecte el adaptador Quickchan-
ge directamente al adaptador de pie.

4 Componentes incluidos en el suministro

Canti- | Denominacién Referencia
dad
1 Quickchange - Base con anillo de cie- 4R11=R-3-2
rre

6 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

/\ PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las
uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.
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» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacién de los mismos.

Tenga en cuenta la alineacién de la prétesis para todas las combi-

naciones.

» Coloque el adaptador en la prétesis de manera que pueda ajus-
tar bien la altura de la alineacion (p. ej., cerca del encaje).

» Para cada combinacion de componentes de proétesis, lleve a ca-
bo los pasos «Alineacién basica», «Alineacion estatica» y «Opti-
mizacién dinamicas.

Alinear el adaptador

La base del adaptador Quickchange puede orientarse hacia arriba o

hacia abajo véase fig. 2. La altura de montaje del adaptador (por enci-

ma/por debajo de la articulacion de la rodilla [protésica]) determina la
orientacién de las bolas del mecanismo de cierre.

> Requisito: el adaptador esta conectado y bloqueado.

1) INFORMACION: Un punto en la base indica la posicién de
cada bola.

Alinee el adaptador en funcién de la altura de montaje en la prote-
sis:

— Por debajo de la articulacién de rodilla o de una articu-
lacién de rodilla protésica: alinee dos bolas en sentido
posterior y una bola (marcada con un punto) en sentido an-
terior (véase fig. 3).

— Por encima de una articulacion de rodilla protésica: ali-
nee dos bolas en sentido anterior y una bola (marcada con
un punto) en sentido posterior (véase fig. 4).

2) Lleve a cabo la alineacion de la prétesis.

3) En caso de un je por de una arti ion de
rodilla protésica: flexione la articulacion de rodilla protésica y
compruebe si el adaptador entra en contacto con la articulacion
(véase fig. 4). Tome medidas cuando el adaptador entre en con-
tacto con la articulacion, por ejemplo:
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— Aumente la distancia entre el adaptador y la articulacién de
rodilla protésica.
— Coloque un tope de flexion.

Conexion del nicleo de ajuste y del alojamiento del niicleo de
ajuste

Para productos resistentes al agua estan disponibles las varillas

roscadas de titanio como accesorios opcionales. Mejoran la resis-

tencia a la corrosion.

» Prueba: utilice siempre varillas roscadas de acero para la prue-
ba. Son mas faciles de montar.

» Prétesis definitiva: siga utilizando las varillas roscadas de ace-
ro o inserte varillas roscadas de titanio cuando ya no sea necesa-
rio realizar ajustes.

Las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste fijan el na-
cleo de ajuste. La alineacion de la prétesis se puede ajustar atorni-
llando las varillas roscadas a diferentes profundidades.
> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Conexién a un niicleo de ajuste del sistema modular para ni-
fos: introduzca la reduccién del alojamiento del nicleo de ajuste
4X907=1 en el alojamiento del nicleo de ajuste de la base del
adaptador Quickchange.
2) Prueba: enrosque y apriete las varillas roscadas.
No use Loctite durante la prueba.
Sistema modular para nifios: 9 Nm
Sistema modular: 10 Nm
3) Montaje definitivo: asegure las varillas roscadas con Loctite y
apriételas.
Sistema modular para nifios: 9 Nm
Sistema modular: en primer lugar, apriete previamente todas las
varillas roscadas: 10 Nm. Después apriete: 15 Nm



4) Sustituir las varillas roscadas: si sobresalen demasiado o si
estan tan atornilladas que ya no encajan correctamente en la ros-
ca (véase la tabla de seleccion).

Tabla de seleccion para varillas roscadas

Acero galvanizado Titanio
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
» D los p de la protesis: desenrosque Uni-

camente las dos varillas roscadas que estdn enroscadas a mas
profundidad. De este modo se mantienen los angulos ajustados.

» Sustituir las varillas roscadas: sustituya las varillas roscadas
una por una para mantener los angulos ajustados.

7 Uso

Las dos partes del adaptador se pueden separar después de desblo-
quearlas. Después de cambiar los componentes de la protesis, el
adaptador se vuelve a bloquear.

Abrir. Limpiar. Cerrar.

Aflojar el adaptador inclinado
Eche un vistazo a los videos en YouTube
para ver ejemplos practicos. Escanee los
cddigos QR o utilice los enlaces

Abrir. Limpiar. Cerrar:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Aflojar el adaptador inclinado:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACION: Ayude a los nifios a bloquear el adaptador.

> Requisito: el usuario esta sentado o la prétesis no se lleva pues-
ta.

> Requisito: las piezas del adaptador estan limpias y estan libres
de polvo o arena.

1) Gire el anillo de cierre para desbloquear el adaptador (véase
fig. B).
2) Separe las dos piezas del adaptador.
3) Elimine la posible suciedad que pudiera haber con un pafio seco.
4) Realice el cambio y conecte el adaptador.
)

5) Gire el anillo de cierre para bloquear el adaptador (véase fig. 5).
6) Reapriete un poco mas el anillo de cierre con la prétesis cargada.

Si el adaptador no se puede separar después del desbloqueo

A veces, las dos piezas del adaptador no se pueden separar después

del desbloqueo. Esto puede suceder, por ejemplo, si no ha desblo-

queado el adaptador durante mucho tiempo. Esto se puede arreglar

facilmente:

1) Coldéquese en un lugar al que pueda agarrarse bien.

2) Desbloquee el adaptador. Levante ligeramente la pierna protésica
hacia un lado y luego golpee el suelo con la parte interior del pie
protésico hasta que el adaptador se afloje.

8 Limpieza

Empleo de prod de li desinf

dos

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o

de desinfeccién inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente de acuerdo con las indicaciones
incluidas en este capitulo.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes

pi ode inadecua-

protésicos.
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Las sustancias sélidas, como el polvo o la arena, pueden dificultar la
conexion y el bloqueo de las dos piezas del adaptador. Por lo tanto,
durante la limpieza debe prestarse especial atencién a la eliminacion
del polvo y la arena.

Limpieza con agua

1) Desbloquee el adaptador y separelo.

2) Enjuague las dos piezas del adaptador con agua limpia o utilice
un pafio himedo.

3) Seque las piezas con un pafio suave y deje que se sequen al aire.

Limpieza con aire comprimido

Para una limpieza profunda, por ejemplo, durante un control de la
prétesis, se puede utilizar aire comprimido exento de aceite.

» Sople el adaptador con aire comprimido exento de aceite.

9 Mantenimiento

iAVISO! Los diferentes componentes del adaptador Quickchange se

utilizan de forma diferente en funcion de la frecuencia e intensidad de

uso. Lleve siempre consigo todos los componentes que puedan co-
nectarse entre si para el control.

» Después de los primeros 30 dias de uso: lleve a cabo una
comprobacion visual y de funcionamiento del producto y de la
prétesis.

» Cada 12 meses: controle el funcionamiento del producto y de la
proétesis, y observe si existen signos de desgaste.

10 Eliminacion

No elimine el producto junto con la basura doméstica. La eliminacion
inadecuada es perjudicial para el medio ambiente y la salud. Siga las
instrucciones de las autoridades locales sobre la devolucién, la reco-
gida y la eliminacion.

11 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del

pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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11.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

11.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

11.3 Avisos legales locales

Los avisos legales aplicables iinicamente en un pais concreto se in-
cluyen en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario
correspondiente.

12 Datos técnicos

Altura del y de montaje junto con 4R11=R-3-2
Altura del sistema Altura de montaje
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(con 4X907=1)
Peso [g] Peso corporal max. [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: cuando se uti-
liza en una protesis deportiva, el peso corporal maximo es de 125 kg



Material
4R11=R-3-2 Titanio/acero inoxidable
Todas las cone- Acero inoxidable
xiones

Portugués

1 Aspectos gerais

Data da dltima atualizagdo: 2026-03-31

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O adaptador Quickchange 4R11 permite uma troca rapida e sem fer-
ramentas dos componentes protéticos. O adaptador consiste de uma
base e diferentes conexdes que sdo conectadas e bloqueadas.

2 Informacoes relacionadas a seguranca
CUIDADO!

Perigo de lesdes e de danos ao produto

» Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecanicos.

» Observe as indicagbes relativas as combinagdes de produtos
contidas nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

» Observe a vida util maxima do produto (consulte a pagina 34).

» Respeite as condigdes de operagdo do produto (consulte a
pagina 33).

» Nao exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis
(consulte a pagina 33).

» Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade
e a danos.

» Nao use o produto se ele estiver danificado ou se vocé néo tiver
certeza de que ele esta funcionando corretamente. Solicite ao fa-
bricante ou a uma oficina especializada para inspecionar, reparar
ou substituir o produto.

» Mantenha o produto afastado de aparelhos e objetos sensiveis a
campos magnéticos (p. ex., marca-passos, aparelhos eletrénicos,
cartdes magnéticos). Os imas no produto podem interferir ou da-
nificar outros dispositivos e objetos.

» Observe eventuais especificagdes do fabricante a respeito dos
campos magnéticos (p. ex., de um implante médico).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padréo de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade prevista
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao exoesqueléti-
ca das extremidades inferiores.

3.2 Condicoes de uso
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 37).

3.3 Condicoes ambientais

Ar etr porte
Temperatura de armazenamento: -20 °C até +60 °C, umidade relati-
va do ar: 20 % até 90 %, sem vibragdes ou impactos
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Condica hi e admicen

Temperatura de utilizagao: -10 °C a +45 °C

Prod imicos/liquidos: agua doce, agua salgada, transpira-
¢ao, urina, 4gua com sabao, agua clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 3 m de profundidade, umi-
dade relativa do ar: sem restrigoes

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apés o com idade/pr /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (consulte a pagina 37).

pry -

Condica e Py 7

Particulas sdlidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos
(por ex., talco), contato permanente com areia
Produtos quimicos/liquidos: 4cidos, uso permanente em meios
liquidos
3.4 Vida util
Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida Gtil de 5 anos, no maximo.
Esporte recreativo: a vida util maxima é de 3 anos.
Esporte de competicao: a vida Util € de 1 ano.

3.5 Combinacdes de produtos

Este componente protético € compativel com o sistema modular

Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,

que dispéem de elementos de conexdo modulares compativeis, ndao

foi testada.

Limitacoes para as combinacoes

¢ Combi a0 com um rotatorio (4R57, 4R57=WR):
ndo montar o adaptador rotatério na base do adaptador Quick-
change.
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* Conexdao com um niicleo de ajuste do sistema modular para
criangas: inserir a redugdo para encaixe do nucleo de piramide
4X907=1 no encaixe do nicleo de piramide da base do adaptador
Quickchange.

* Adaptador de pé 2R40=1: nio conectar o adaptador Quick-
change diretamente ao adaptador de pé.

4 Material fornecido

Quanti- | Designacao Céodigo
dade

1 Quickchange - Base com anel de blo- 4R11=R-3-2
queio

4 Pino roscado 506G3=M8x14

1 InstrucGes de utilizagéo (pessoal téc- 647G1789=*
nico)

1 Instrucdes de utilizagéo (utilizador) 647H1089=*

» Forneca ao utilizador as instrucoes de utilizacao.

5 Acessorios

Desi a Codigo
Quickchange - Conexdo: piramide 4R11=P-1-1
Quickchange - Conexdo: encaixe do nu- 4R11=R-1-1
cleo de piramide

Quickchange - Conexdo: conexdo roscada, 4R11=ST-1-1
sistema modular

Quickchange - Conexao: conexao roscada, 4R11=ST-2-1
sistema modular para criangas

Redugéao para encaixe do ntcleo de pirami- 4X907=1
de




6 Estabelecer a operacionalidade

Alint ou g incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

Tenha em consideragdo o alinhamento da prétese para todas as

combinagdes.

» Posicione o adaptador na prétese de modo que possa ajustar
bem a altura de alinhamento (por ex., préximo do encaixe protéti-
co).

» Para cada combinagdo de componentes protéticos, realize as
etapas "Alinhamento basico", "Alinhamento estatico" e "Otimiza-
¢do dinamica".

Alinhar o adaptador

A base do adaptador Quickchange pode ser livremente orientada pa-
ra cima ou para baixo veja a fig. 2. A altura de montagem do adapta-
dor (acima/abaixo da articulagdo de joelho) determina o alinhamento
das bolas do mecanismo de fecho.

> Pré-requisito: o adaptador esta conectado e bloqueado.

1) INFORMAGAO: Um ponto na base indica a posicido da bola
individual.

Alinhar o adaptador de acordo com a altura de montagem na pro-
tese:

— Abaixo da articulacao de joelho ou de uma articulacao
de joelho protética: alinhar duas bolas na diregao posteri-
or e uma bola (identificada com um ponto) na direcdo ante-
rior (veja a fig. 3).

— Por cima de uma arti de joelho pr : alinhar
duas bolas no sentido anterior e uma bola (identificada com
um ponto) no sentido posterior (veja a fig. 4).

2) Realizar o alinhamento da prétese.

3) No caso de montagem por cima de uma articulagéo de joe-
lho protética: flexionar a articulagédo de joelho protética e verifi-
car se o adaptador toca na articulagéo (veja a fig. 4). Tome medi-
das quando o adaptador tocar na articulagéo, tais como:

— Aumentar a distancia entre o adaptador e a articulacao de
joelho protética.

— Colocar um batente de flexao.

Conectar o nicleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste

Também estao disponiveis pinos roscados de titdnio como acessori-

os opcionais para produtos a prova de agua. Eles melhoram a resis-

téncia a corrosao.

» Prova: sempre use os pinos roscados de ago para a prova. Eles
sdo mais faceis de montar.

» Prétese definitiva: continue usando os pinos roscados de ago
ou insira pinos roscados de titanio quando ndo forem mais ne-
cessarios ajustes.

Os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste fixam o nicleo de
ajuste. O alinhamento da prétese pode ser personalizado aparafusan-
do os pinos roscados em diferentes profundidades.
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2)

3)

Materiais necessarios: Chave dinamométrica (por ex. 710D20),
Loctite 241 636K13

Conexao com um nucleo de ajuste do sistema modular para
criangas: inserir a redugdo para encaixe do nucleo de piramide
4X907=1 no encaixe do nucleo de piramide da base do adaptador
Quickchange.

Prova: enroscar os pinos roscados e aperta-los.

Nao usar Loctite durante a prova.

Sistema modular para criangas: 9 Nm

Sistema modular: 10 Nm

Montagem definitiva: fixe os pinos roscados com Loctite e aper-
te.

Sistema modular para criangas: 9 Nm

Sistema modular: Primeiro, prefira todos os pinos roscados:
10 Nm. Depois coloque: 15 Nm

Sub ir os pinos r : Se estiverem muito salientes ou
aparafusados tdo profundamente ao ponto de ja ndo se encaixa-
rem corretamente na rosca (ver tabela de selegéo).

d

Tabela de selecao para pinos roscados

Aco, zincado Titanio

12 mm

506G3=M8X12-V 506G5=M8X12

14 mm

506G3=M8X14 506G5=M8X14

16 mm

506G3=M8X16 506G5=M8X16

>

>

D g dos p da prétese: desaparafusar
apenas ambos os pinos roscados que estdo mais profundamente
aparafusados. Dessa forma, os angulos definidos sdo preserva-
dos.

Substituir os pinos roscados: substitua os pinos roscados indi-

vidualmente para obter os angulos ajustados.

7 Uso

As duas partes do adaptador podem ser separadas depois de desblo-
queadas. Apos a troca dos componentes protéticos, o adaptador é
novamente bloqueado.
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Abrir. Limpar. Fechar.

Soltar o adaptador preso
Veja os videos no YouTube para ver exem- 0]
plos préticos. Digitalize os cédigos QR ou
use os links

Abrir. Limpar. Fechar:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Soltar o adaptador preso:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACAO: Apoio as cri no bl io do ad d

>

L=}

a8

Pré-requisito: o utilizador esta sentado oua protese nao esta a
ser usada.

Pré-requisito: as partes do adaptador estdo limpas e livres de
poeira ou areia.

Girar o anel de bloqueio para desbloquear o adaptador (veja a
fig. B).

Separar ambas as partes do adaptador.

Remover quaisquer sujeiras com um pano seco.

Proceder a troca e encaixar o adaptador.

Girar o anel de bloqueio para bloquear o adaptador (veja a fig. 5).
Apertar um pouco mais o anel de bloqueio com a prétese carre-
gada.

Se o adaptador nao puder ser desmontado depois de desblo-
queado

Por vezes, ambas as partes do adaptador ndo podem ser separadas
depois de desbloqueadas. Isso pode acontecer, por exemplo, se vo-
cé nao desbloqueou o adaptador por um longo periodo de tempo. Is-
so pode ser facilmente corrigido:

1)
2)

Posicione-se em um lugar onde possa se segurar firmemente.
Desbloqueie o adaptador. Levante a perna protética ligeiramente
para o lado e, em seguida, bata com a parte interna do pé protéti-
co no chao até que o adaptador se solte.



8 Limpeza

Utilizacao de prod de limp ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfecgdo errados

» Limpe o produto somente conforme as instrugdes contidas neste
capitulo.

» Para a protese, observe as indicagbes de limpeza de todos os
componentes protéticos.

Particulas sélidas como poeira ou areia podem obstruir o encaixe e o
bloqueio de ambas as partes do adaptador. Por conseguinte, deve
ser dada especial atengdo a remocéao de poeira e areia durante a lim-
peza.

Limpar com agua

1) Desbloqueie o adaptador e separe-o.

2) Lave ambas as partes do adaptador com agua limpa ou use um
pano Gmido.

3) Seque as pegas com um pano macio e deixe secar ao ar.

Limpar com ar comprimido

Para uma limpeza profunda, por exemplo durante um controle da pré-
tese, pode ser utilizado ar comprimido sem ¢éleo.

» Soprar o adaptador com ar comprimido sem 6leo.

9 Manutencao

AVISO! Os componentes individuais do adaptador Quickchange des-

gastam-se de forma diferente, dependendo da frequéncia e intensida-

de do uso. Reuna sempre todos os componentes que podem ser co-

nectados para controle.

» Apos os primeiros 30 dias de uso: Inspecione visualmente e
verifique a fungéo do produto e da prétese.

» A cada 12 meses: Verifique o funcionamento do produto e da
prétese e preste atengdo a sinais de desgaste.

10 Eliminacao

Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagao inadequada
é prejudicial para o ambiente e para a salde. Respeitar as determina-
¢oes das autoridades locais relativas a devolugdo, coleta e elimina-
céo.

11 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

11.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

11.3 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises
encontram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o pro-
duto esta sendo utilizado.

12 Dados técnicos

Altura do sistema e altura de montagem juntamente com
4R11=R-3-2
Altura do sistema Altura de montagem
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
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Altura do sistema e altura de montagem juntamente com

4R11=R-3-2
Altura do sistema | Altura de montagem

[mm] [mm]
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(com 4X907=1)

Peso [g] Peso corporal max. [kg]

4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: No caso de
uso em uma prétese esportiva, o peso corporal maximo é de 125 kg

Material
4R11=R-3-2 Titanio/Ago nobre, inoxidavel
Todas as cone- Aco nobre, inoxidavel
xoes
1 Algemeen Nederlands

Datum van de laatste update: 2026-03-31

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.
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» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

Met de Quickchange-adapter 4R11 kunt u snel en zonder gereed-
schap wisselen van prothesecomponenten. De adapter bestaat uit een
basis en verschillende aansluitingen die worden gecombineerd en
vergrendeld.

2 Veiligheidsinformatie
VOORZICHTIG!

Gevaar voor ver geng voor pr

» Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging
te voorkomen.

» Neem de instructies voor productcombinaties in de gebruiksaan-
wijzing van de producten in acht.

» Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie
pagina 39).

» Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie
pagina 39).

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan (zie pagina 39).

» Controleer het product telkens voor gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

» Gebruik het product niet als het beschadigd is of als je niet zeker
weet of het correct werkt. Laat het product door de fabrikant of
een gespecialiseerde werkplaats controleren, repareren of ver-
vangen.

» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die
gevoelig zijn voor magnetische velden (bijv. pacemakers, elektro-
nische apparatuur, magneetkaarten). De magneten in het product
kunnen andere apparaten en objecten beinvloeden of beschadi-
gen.

q had.




» Neem de aanwijzingen van de fabrikant omtrent magnetische vel-
den (bijv. van een medisch implantaat) in acht.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.

3 Gebruiksdoel

3.1 Beoogd doeleind
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 43).

3.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Opslagtemperatuur: -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid:
20 % tot 90 %, geen trillingen of schokken

T i or d

Niet- geving dities

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes ( bijv. talk), langdu-
rig contact met zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare
media

3.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal 5 jaar.

Recreatieve sport: de levensduur bedraagt maximaal 3 jaar.
Prestatiesport: de levensduur bedraagt 1 jaar.

3.5 Productcombinaties

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
dingselementen, is niet getest.

Combinatiebeperkingen

* Combinatie met een roterende adapter (4R57, 4R57=WR):
Monteer de roterende adapter niet op de voet van de Quickchan-
ge-adapter.
A

Tui £etall

g g 9
Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

op een n van het modulaire systeem
voor kinderen: plaats de reductie afstelkernhouder 4X907=1 in
de afstelkernhouder van de basis van de Quickchange-adapter.

* Voetadapter 2R40=1: sluit de Quickchange-adapter niet recht-
streeks aan op de voetadapter.

4 Inhoud van de levering

Reinig het product nadat het in contact is geweest met Aantal | Benaming Referentie-

vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en nummer

schade te voorkomen (zie pagina 42). 1 Quickchange - Basis met sluitring 4R11=R-3-2
4 Stelbout 506G3=M8x14
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Aantal | Benaming

Referentie-

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.
» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-

gen ervan in acht.

nummer
1 Gebruiksaanwijzing deskundig perso- 647G1789="
neel
1 Gebruiksaanwijzing gebruiker 647H1089="* ‘INFORMATIE‘

» Geef de gebruiksaanwijzing aan de gebruiker.

5 Accessoires

Referentienumm

Quickchange - Aansluiting: afstelkern

4R11=P-1-1

der

Quickchange - Aansluiting: afstelkernhou-

4R11=R-1-1

Let op de opbouw van de prothese voor alle combinaties.
» Plaats de adapter zo in de prothese dat u de opbouwhoogte

» Voer voor elke combinatie van prothesecomponenten de stappen

goed kunt aanpassen ( bijv. dicht bij de prothesekoker).

"basisopbouw", "statische opbouw" en "dynamische optimalisa-
tie" uit.

Ad

s uitlijnen

aansluiting, modulair systeem

Quickchange - Aansluiting: schroefdraad-

4R11=ST-1-1

aansluiting, modulair systeem voor kinde-
ren

Quickchange - Aansluiting: schroefdraad-

4R11=ST-2-1

Reductie afstelkernhouder

4X907=1

6 Gebruiksklaar maken

A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

nenten

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/A VOORZICHTIG

bindingen

eerst de schroefdraad reinigen.

Verkeerde montage van de schroefverbindingen
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd
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De basis van de Quickchange-adapter kan naar wens omhoog of
omlaag worden uitgelijnd zie afb. 2. De inbouwhoogte van de adapter
(boven/onder het kniescharnier) bepaalt de uitlijning van de kogels
van het sluitmechanisme.

>
1)

Voorwaarde: de adapter is aangesloten en vergrendeld.
INFORMATIE: Een punt op de basis geeft de positie van elke
kogel aan.

Lijn de adapter uit, afhankelijk van de inbouwhoogte in de prothe-
se:

— Onder het kniescharnier of een p
twee kogels posterior en een kogel (aangeduid met een
punt) anterior uitlijnen (zie afb. 3).

— Boven een prothesekniescharnier: twee kogels anterior
en een kogel (aangeduid met een punt) posterior uitlijnen
(zie afb. 4).

Voer de opbouw van de prothese uit.

Bij montage boven een prothesekniescharnier: buig het pro-
thesekniescharnier en controleer of de adapter het scharnier raakt
(zie afb. 4). Neem maatregelen als de adapter het scharnier raakt,
zoals:

N .
nier:




— De afstand tussen adapter en prothesekniescharnier vergro-
ten.
— Een buigaanslag gebruiken.

Afctall fetolk I d hind.

nen ver

Voor waterdichte producten zijn titanium draadpennen beschikbaar

als optioneel toebehoren. Ze verbeteren de corrosieweerstand.

» Test: Gebruik voor de test altijd stalen pennen met schroef-
draad. Ze zijn makkelijker te monteren.

» Definitieve prothese: blijf de stalen pennen gebruiken of
gebruik titanium pennen als er geen aanpassingen meer nodig
zijn.

Fixeer de stelbouten van de afstelkernhouder in de afstelkern. De

opbouw van de prothese kan worden aangepast door de stelbouten er

op verschillende diepte in te schroeven.

> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 720D20), Locti-
te 241 636K13

1) A lui op een afstelkern van het modulaire systeem
voor kinderen: plaats de reductie afstelkernhouder 4X907=1 in
de afstelkernhouder van de basis van de Quickchange-adapter.

2) Passen: draai de stelbouten erin en haal ze aan.
Gebruik geen Loctite tijdens het passen van de prothese.
Modulair systeem voor kinderen: 9 Nm
Modulair systeem: 10 Nm

3) Definitieve montage: borg de stelbouten met Loctite en haal ze
aan.
Modulair systeem voor kinderen: 9 Nm
Modulair systeem: haal eerst alle stelbouten vooraf aan: 10 Nm.
Haal ze daarna aan: 15 Nm

4) Stelbouten vervangen: als ze te ver uitsteken of er zo diep zijn
ingeschroefd dat ze niet meer goed in de draad grijpen (zie keu-
zetabel).

K bel voor stelb

Staal, verzinkt Ti
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

» Componenten van de prothese demonteren: draai alleen bei-
de stelbouten eruit die er het diepst zijn ingeschroefd. Zo blijven
de ingestelde hoeken behouden.

» Schroefdraadpennen vervangen: Vervang de schroefdraadpen-
nen één voor één om de ingestelde hoeken te behouden.

7 Gebruik

De twee delen van de adapter kunnen na het ontgrendelen uit elkaar
worden getrokken. Na het verwisselen van de prothesecomponenten
wordt de adapter weer vergrendeld.

Cehui d 1 L

Openen. Reinigen. Sluiten. p
Bekijk de video's op YouTube voor praktijk-
voorbeelden. Scan de QR-codes of gebruik
de links

Openen. Reinigen. Sluiten:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w

CSehui d

https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATIE: Ondersteun kinderen bij het vergrendelen van de

adapter.

> Voorwaarde: de gebruiker zit of de prothese wordt niet gedra-
gen.

> Voorwaarde: de onderdelen van de adapter zijn schoon en vrij
van stof of zand.

1) Draai de sluitring om de adapter te ontgrendelen (zie afb. 5).

2) Trek de twee delen van de adapter uit elkaar.
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3) Verwijder eventuele vervuiling met een droge doek.

4) Voer de vervanging uit en steek de adapter in elkaar.

5) Draai de sluitring om de adapter te vergrendelen (zie afb. 5).
6) Haal de sluitring bij een belaste prothese nog iets aan.

Als de ad ling niet kan worden verwijderd

Soms kunnen de twee delen van de adapter niet gemakkelijk uit elkaar

worden getrokken nadat deze is ontgrendeld. Dit kan bijvoorbeeld

gebeuren als je de adapter langere tijd niet hebt ontgrendeld. Dit kan

eenvoudig worden opgelost:

1) Ga op een plaats staan waar je je goed kunt vasthouden.

2) Ontgrendel de adapter. Til het prothesebeen iets op naar de zij-
kant en tik vervolgens met de binnenkant van de prothesevoet op
de grond tot de adapter loskomt.

pter na ontgr

8 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigi iddel

delen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of desinfectiemiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofd-
stuk.

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies
voor alle prothesecomponenten op.

of desinfecti P

Vaste stoffen zoals stof of zand kunnen de verbinding en vergrende-

ling van de twee delen van de adapter belemmeren. Daarom moet tij-

dens het reinigen extra aandacht worden besteed aan het verwijderen

van stof en zand.

Reinigen met water

1) Ontgrendel de adapter en trek hem uit elkaar.

2) Spoel de twee delen van de adapter af met schoon water of
gebruik een vochtige doek.
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3) Droog de onderdelen af met een zachte doek en laat ze aan de
lucht drogen.

Reinigen met perslucht

Voor een grondige reiniging, bijvoorbeeld tijdens een controle van de
prothese, kan olievrije perslucht worden gebruikt.

» Blaas de adapter uit met olievrije perslucht.

9 Onderhoud

LET OP! De slijtage van de verschillende componenten van de Quick-

change-adapter is verschillend, afhankelijk van de frequentie en inten-

siteit van het gebruik. Neem altijd alle componenten mee die met

elkaar kunnen worden verbonden.

» Na de eerste 30 dagen gebruik: voer een visuele en functionele
controle van het product en van de prothese uit.

» Om de 12 maanden: controleer de werking van het product en
de prothese en let op tekenen van slijtage.

10 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met het huishoudelijk afval. Onjuiste verwij-
dering is schadelijk voor het milieu en de gezondheid. Volg de instruc-
ties van de lokale overheid voor retournering, inzameling en verwijde-
ring.

11 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

11.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.



11.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

11.3 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in
dit hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land
van gebruik.

12 Technische gegevens

Sy hoogte en inb hoog met 4R11=R-3-2
S h Inb hoogte [mm]
[mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(met 4X907=1)
Gewicht [g] | Max. lich icht [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: bij gebruik in
een sportprothese bedraagt het maximale lichaamsgewicht 125 kg
Materiaal
4R11=R-3-2 Titanium/roestvrij staal, roestvrij
Alle aansluitin- Edelstaal, roestvrij
gen

1 Allman information Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2026-03-31

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert
sétt.

» Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillboud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Quickchange-adaptern 4R11 méjliggér snabb och enkel véaxling av de
distala proteskomponenterna utan verktyg. Adaptern bestar av en bas
och olika anslutningar som kopplas samman och lases.

2 Sakerhetsinformation
OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

» Var forsiktig vid hantering av produkten for att undvika mekaniska
skador.

Se anvisningarna for produktkombinationer i produktens bruksan-
visning.

Beakta produktens maximala livslangd (se sida 44).

Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 44).

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsvillkor (se sida 44).
Kontrollera alltid fére anvéndning att produkten inte ar skadad och
klar fér anvandning.

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker
pa om den fungerar som den ska. Lét tillverkaren eller fackperso-
nal kontrollera, reparera eller byta ut produkten.

YyVvyVyY VY
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Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reage-
rar kénsligt pa magnetfalt (t.ex. pacemaker, elektriska apparater,
magnetkort). Det finns risk att magneterna i produkten paverkar
eller skadar andra enheter eller féoremal.

Beakta uppgifterna fran tillverkaren om magnetfalt (t.ex. om medi-
cinska implantat).

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsforandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett &indamal
Produkten ar uteslutande avsedd for exoprotetisk forsérjning av de
nedre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandningen

Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 47).

3.3 Omgivningsforhalland

Forvaring och transport

Forvaringstemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 %
till 90 %, inga vibrationer eller stétar

Tillaitna omgivningsférhallanden

Anviandningstemperatur: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, tvalvatten,
klorvatten

Fukt: nedsénkning i vatten: max. 1 h pa4 3 m djup. Relativ luftfuktig-
het: inga begransningar

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Reng6r produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
mikalier/fasta amnen for att minska risken for 6kat slitage
och skador (se sida 46).
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Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta dmnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), intensiv
kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: syror, langre anvéndning i flytande medier

3.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Detta motsvarar, beroende pa anvandarens aktivitetsgrad, en livs-
langd pa max. 5 ar.

Motionsidrott: Livslangden ar upp till 3 ar.

Tavlingsidrott: Livslangden &r 1 ar.

3.5 Produktkombinationer

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

Kombi b

+« Kombination med en vridadapter (4R57, 4R57=WR): Montera
inte vridadaptern pa basen pa Quickchange-adaptern.

¢ Anslut till en pyramidk li for y for barn:
Satt i reduceringen for pyramidkopplings6ppningar 4X907=1 i py-
ramidkopplings6ppningen i basen pa Quickchange-adaptern.

* Fotadapter 2R40=1: Anslut inte Quickchange-adaptern direkt till
fotadaptern.

41 leveransen

Antal | Beteckning Referensnum-
mer
1 Quickchange — bas med lasring 4R11=R-3-2
4 Gangstift 506G3=M8x14
1 Bruksanvisning (fackpersonal) 647G1789=*
1 Bruksanvisning (anvandare) 647H1089=*
» Ge brul isni till anvand




5 Tillbehor

Beteckning Referensnummer
Quickchange - Anslutning: pyramidkopp- 4R11=P-1-1
ling

Quickchange - Anslutning: pyramidkopp- 4R11=R-1-1
lingséppning

Quickchange - Anslutning: gdngad, mo- 4R11=ST-1-1
dulsystem

Quickchange — Anslutning: gdngad, mo- 4R11=ST-2-1
dulsystem f6r barn

Reducering for pyramidkopplingsdppning 4X907=1

6 Gora klart for anvidndning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

INFORMATION
Observera protesens sammanséttning for alla kombinationer.

» Placera adaptern i protesen sa att du kan anpassa hojden pa ett
bra sétt (t. ex. tatt mot proteshylsan).

» Vid varje kombination av proteskomponenter maste du genomfo-
ra stegen "Grundlaggande montering”, "Statisk montering” och
"Dynamisk optimering”.

Rikta in adaptern

Basen pa Quickchange-adaptern kan justeras uppat eller nedat se

bild 2. Adapterns inbyggnadshojd (6ver/under knaleden) bestammer

lasmekanismens kulor.

> Forutsattning: Adaptern ar ihopsatt och last.

1) INFORMATION: En punkt pa basen visar positionen for en
enstaka kula.

Rikta in adaptern beroende pa inbyggnadshéjd i protesen:

— Under knéleden eller en proteskniled: Rikta in tva kulor
bakat, en kula (markerad med en punkt) framat (se bild 3).

— Ovanfor en proteskniled: Rikta in tva kulor framét, en kula
(markerad med en punkt) bakat (se bild 4).

2) Satt dit protesen.

3) Vid montering ovanfér en protesknaled: Boj protesknaleden
och kontrollera om adaptern ligger an mot leden (se bild 4). Vidta
atgarder om adaptern kommer i kontakt med leden, till exempel:

— Utoka avstandet mellan adaptern och protesknéleden.
— Sitt i ett flexionsstopp.

S 1

s I

Forbinda pyr

INFORMATION

Gangstift av titan finns som separat tillbehor for vattentata produk-

ter. Dessa forbattrar korrosionsbestandigheten.

» Utprovning: Anvénd alltid géngstift av stal vid utprovning. De &r
enklare att montera.

» Definitiv protes: Fortsatt att anvanda gangstift av stal eller titan
nér inga fler justeringar behévs.

och 6ppning for pyr

Pyramidkopplingsoppningens gangstift fixerar pyramidkopplingen.
Protesens struktur kan justeras genom att skruva in gangstiften till oli-
ka djup.
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> Nodvandigt material: Momentnyckel (t. ex. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Anslut till en py idkoppli for modul. for barn:
Satt i reduceringen for pyramidkopplingsoppningar 4X907=1 i py-
ramidkopplingsdppningen i basen pa Quickchange-adaptern.

2) Utprovning: Skruva in géngstiften och dra at.
Anvind inte Loctite vid utprovning.
Modulsystem for barn: 9 Nm
Modulsystem: 10 Nm

3) Definitiv montering: Sakra gangstiften med Loctite och dra at.
Modulsystem for barn: 9 Nm
Modulsystem: Fordra alla gangstift: 10 Nm. Dra sedan at: 15 Nm

4) Byt ut gangstiften: Om de sticker ut for langt eller ar inskruvade
sa djupt att de inte langre greppar ordentligt i géangan (se ur-

Titta pa videoklippen pa YouTube for att se
praktiska exempel. Skanna QR-koderna el-
ler anvand lankarna

Oppna. Rengér. Sting:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Lossa den vinklade adaptern:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATION: Hjélp barn att lasa adaptern.

> Forutsattning: Anvéandaren sitter eller protesen anvands inte.

> Forutsattning: Adapterns delar &r rena och fria fran damm och
sand.

valstabell). 1) Vrid lasringen for att lasa upp adaptern (se bild 5).
e P T T 7T 13 - 2) Dra isér adapterns bada delar.
Sb:l forzink for géngstift T 3) Ta bort eventuell smuts med en torr trasa.

taG, orZinkat G LETD 4) Byt det som ska bytas och sétt ihop adaptern.
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12 5) Vrid lasringen for att I1sa adaptern (se bild 5).
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14 6) Dra at lasringen ytterligare nar protesen belastas.
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16 . . o

" " Om adaptern inte kan dras isar efter upplasning

» D ing av pra P 1 Skruva endast loss de

tva géngstiften som skruvats i djupast. P& sa séatt bibehalls de in-
stallda vinklarna.

» Byte av gangstift: Byt gangstiften ett i taget for att behalla de in-
stéllda vinklarna.

7 Anvandning
Adapterns tva delar kan tas isér efter upplasning. Nar protesens kom-
ponenter har bytts lases adaptern igen.

Oppna. Rengoér. Sting. Lossa den vinklade adaptern

Ibland gar det inte att dra isar adapterns bada delar efter upplasning.

Det kan till exempel handa om du inte har last upp adaptern under en

langre tid. Detta kan enkelt atgardas:

1) Stall dig s& att du kan halla i dig ordentligt.

2) Las upp adaptern. Lyft protesbenet at sidan nagot och knacka se-
dan med protesfotens insida mot golvet tills adaptern lossnar.

8 Rengoring

/A OBSERVERA
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Anvindning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel
Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel
eller desinfektionsmedel anvands




» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.
» Folj rengéringsanvisningarna for alla proteskomponenter néar du
ska rengdra protesen.

Fasta &mnen som damm eller sand kan géra det svart att sétta ihop
och lasa adapterns bada delar. Tank darfér sarskilt pa att ta bort
damm och sand vid rengéring.

Rengoring med vatten

1) Las upp adaptern och dra isér den.

2) Skolj adapterns bada delar med rent vatten eller anvand en fuktig
trasa.

3) Torka delarna med en mjuk trasa och lat dem lufttorka.

Rengoring med tryckluft

For djupgaende rengéring, t.ex. vid kontroll av protesen, kan man an-
vanda tryckluft fri fran olja.

» Blas ur protesen med tryckluft fri fran olja.

9 Underhall

ANVISNING! Quickchange-adapterns olika delar nots i olika takt, be-

roende pa hur ofta och intensivt de anvénds. Ta alltid med alla kompo-

nenter som kan kopplas till varandra vid en kontroll.

» Efter de forsta 30 dagarnas anvandning: Utfor en visuell kon-
troll och funktionskontroll av produkten och protesen.

» Var 12:e manad: Kontrollera produktens och protesens funktion
och var uppmarksam pa tecken pa slitage.

10 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med hushéllsavfall. Felaktig avfallshante-
ring skadar miljén och hélsan. Beakta féreskrifterna om aterlamning,
insamling och avfallshantering fran de lokala myndigheterna.

11 Juridisk information

Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar pro-

dukten anvands och kan darfor variera.

11.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

11.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

11.3 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta ka-
pitel pa anvandarlandets officiella sprak.

12 Tekniska uppgifter

Sy hojd och inby dshojd till. med 4R11=R-3-2
Systemhojd [mm] Inbyggnadshdojd
[mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(med 4X907=1)
Vikt [g] Maximal kroppsvikt [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: vid anvand-
ning i en idrottsprotes ar den maximala kroppsvikten 125 kg

\ [ Material \
[ 4R11=R-3-2 | Titan/rostfritt stal |
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\ \ Material
[ Alla anslutningar | Rostfritt stal \

1 Generelt Dansk

Dato for sidste opdatering: 2026-03-31

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Quickchange-adapteren 4R11 ger det muligt for patienten at udskifte
protesekomponenter hurtigt og uden veerktej. Adapteren bestar af en
base og forskellige tilslutninger, som skubbes sammen og lases.

2 Sikkerhedsoplysninger
FORSIGTIG!

Fare for tilskadek og pr der

» Produktet skal handteres omhyggeligt for at undga mekanisk be-
skadigelse.

» Folg anvisningerne vedrerende produktkombinationer i produkter-

nes brugsanvisninger.

Veer opmeerksom pa produktets maksimale levetid (se side 49).

Overhold betingelserne for anvendelse af produktet (se side 48).

Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se

side 48).

vvyy

48

» Kontrollér produktet for skader og dets funktion, inden hver brug
af produktet.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget, eller hvis du er usik-
ker pa, om det virker korrekt. Fa om nedvendigt produktet kontrol-
leret, repareret eller udskiftet af fabrikanten eller et autoriseret
veerksted.

» Lad ikke produktet komme i naerheden af apparater og genstan-
de, som reagerer felsomt pd magnetfelter (f.eks. pacemaker,
elektroniske apparater, magnetkort). Magneterne i produktet kan
pavirke eller beskadige andre apparater og genstande.

» Folg de informationer fra fabrikanten om magnetfelter (f.eks. ved-
rerende et medicinsk implantat).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster, en eendret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

3 Formalsb

3.1 Erkleeret formal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre
ekstremiteter.

anvendelse

3.2 Anvendelsesbetingelser
« Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 52).

3.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed
20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrationer eller stad

Tilladte omgivelsesbetingel.

Brugstemperatur: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand,
klorvand




Tilladte omgivelsesbetingelser

4 Leveringsomfang

Fugt: Neddyknlr!g: Maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed: Mzng- | Betegnelse Identifikation
ingen begraensninger de
Faste partikler: Stov, Iejlllghed?ws kontakt mled se-a.nd i 1 Quickchange - bund med I&sering 2R11=R3-2
parieler for at undgh sget siitage g skader (s6 506 510, 4| Gevindsiit S06Ga-Mex14
P uncos o9 9¢ 09 se . 1 Brugsanvisning til faguddannet perso- 647G1789="
Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser nale
Faste partikler: Steerkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum), 1 Brugsanvisning til bruger 647H1089="*
vedvarende kontakt med sand » Brug isni skal gives til brugeren.
Kemikalier/vaesker: Syrer, vedvarende brug i flydende medier
5 Tilbehor
3.4 Levetid —
Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy- Betegnelse Identifikation
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid Quickchange - tilslutning: Justeringskerne 4R11=P-1-1
pa maks. 5 ar. Quickchange - tilslutning: holder til juste- 4R11=R-1-1
Fritidssport: Levetiden er maksimalt 3 ar. ringskerne
Konkurrencesport: Levetiden er 1 ar. Quickchange - tilslutning: Gevindtilslut- 4R11=ST-1-1
3.5 Produktkombinationer ning, modulsystem _
Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulzere Qulckchange-tllslutnlng: Gevindtilslut- 4R11=ST-2-1
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro- ning, bernemodulsystem
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer. Reduktion af holder til justeringskerne 4X907=1
Kombinationsbeg i . -
* Kombination med en drejeadapter (4R57, 4R57=WR): Montér 6 Indretning til brug
ikke drejeadapteren pa bunden af Quickchange-adapteren.
* Forbindelse med en justeringskerne til modulsystemet til Forkert opb : m teri
barn: Seet reduceringen til holderen til justeringskernen 4X907=1 orkert opbygning e’ler montering .
. . oo . X . Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
ind i holderen til justeringskernen til Quickchange-adapterens nenter
bund. . . -
* Fodadapter 2R40=1: Fodadapteren ma ikke tilsluttes Quickchan- > Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

ge-adapteren direkte.
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Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

Veer opmeerksom pé protesens opbygning til alle kombinationer.
» Placer adapteren i protesen, sa du kan tilpasse opbygningshej-

» Gennemfer trinnene "Grundopbygning", "Statisk opbygning" og

den godt (f.eks. teet til protesehylsteret).

"Dynamisk optimering" for hver kombination af protesekompo-
nenter.

Justering af adapter

Quickchange-adapterens bund kan justeres op eller ned efter enske
se ill. 2. Adapterens monteringshejde (over/under knzeleddet) bestem-
mer retningen af lasemekanismens kugler.

>
1)
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Forudsaetning: Adapteren er sat sammen og last.
INFORMATION: Et punkt i bunden viser positionen af de en-
kelte kugler.

Justér adapteren, afhaengigt af monteringshejde i protesen:

— Under k leddet eller et pr led: Placér to kug-
ler posteriort og en kugle (meerket med et punkt) anteriort
(seill. ).

— Over en knzeledsprotese: Placér to kugler anteriort og en
kugle (meerket med et punkt) posteriort (se ill. 4).

Udfer proteseopbygningen.

Ved montering over et proteseknaled: Boj proteseknzeleddet,
og kontrollér, om adapteren rerer ved leddet (se ill. 4). Hvis adap-
teren berorer leddet, skal der treeffes foranstaltninger, eksempel-
vis:

— @gning af afstanden mellem den nye adapter og knee-
ledsprotesen.
— Iseetning af et bejeanslag.

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med
hinanden

Desuden tilbydes der gevindstiften af titan som valgfrit tilbeher til
vandfaste produkter. De forbedrer korrosionsbestandigheden.
» Provning: Brug altid gevindstifter af stal til prevningen. De er

nemmere at montere.

» Definitiv protese: Fortseet med at bruge gevindstifter af stél, el-

ler indseet titanium gevindstifter, nar der ikke leengere er behov
for tilpasninger.

Gevindstifterne til justeringskernens holdere fikserer justeringskernen.
Protesens opbygning kan tilpasses ved at skrue gevindstifterne ind i
forskellig dybde.

>

1)

Nedvendige materialer: momentnegle (f.eks.710D20), Locti-
te 241 636K13

Forbindelse med en justeringskerne til modulsystemet til
born: Szt reduceringen til holderen til justeringskernen 4X907=1
ind i holderen til justeringskernen til Quickchange-adapterens
bund.

Provning: Skru gevindstifterne ind, og spaend dem til.

Anvend ikke Loctite under prgvningen.

Bernemodulsystem: 9 Nm

Modulsystem: 10 Nm

Definitiv montering: Sikr gevindstifterne med Loctite, og spaend
dem til.

Bernemodulsystem: 9 Nm

Modulsystem: Foretreek ferst alle gevindstifter: 10 Nm. Spaend
derefter: 15 Nm



4) Udskiftning af gevindstifterne: Hvis de stikker for langt ud eller
er for dybt skruet ind, sa de ikke leengere griber rigtigt ind i gevin-
det (se udvalgstabel).

Tabel til valg af gevindstiften

Stal, galvaniseret Titan
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
> Af ing af pr 1 Skru kun de to ge-

vindstifter, der er skruet laengst ind, ud. Pa den made bevares de
indstillede vinkler.

» Udskiftning af gevindstifter: Udskift gevindstifterne enkeltvis for
at bevare de indstillede vinkler.

7 Anvendelse
Begge dele af adapteren kan treekkes fra hinanden efter oplasning.
Nar protesekomponenterne er blevet udskiftet, lases adapteren igen.

Abn. Rengor. Luk. L

s ddand

af sk

adaptere
Se videoerne pé YouTube for at se prakti-
ske eksempler. Scan QR-koderne, eller
brug linkene

Abn. Rengor. Luk:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
L ing af iddende adaptere

=6sILNVZeTHhttps://www.youtube.com/watch?vE

INFORMATION: Hjzelp bernene med at lase adapteren.

> Forudsaetning: Brugeren sidder eller har ikke protesen pa.

> Forudsatning: De forskellige dele af adapteren er rene og frie
for stev og sand.

1) Drej laseringen for at lase adapteren op (se ill. 5).
2) Begge dele af adapteren kan treekkes fra hinanden.
3) Fjern eventuel snavs med en ter klud.

4) Foretag udskiftning, og seet adapteren sammen.

5) Drej laseringen for at lase adapteren (se ill. 5).

6) Speend lukkeringen lidt efter, mens protesen er under belastning.

Hvis adapteren ikke kan abnes, nar den er last op

Nogle gange kan adapterens to dele ikke treekkes fra hinanden efter

oplasning. Det kan f.eks. ske, hvis du ikke har last adapteren op i laen-

gere tid. Det kan nemt leses:

1) Stil dig et sted, hvor du kan holde godt fast.

2) Las adapteren op. Left protesebenet en smule til siden, og bank
derefter indersiden af protesefoden mod gulvet, indtil adapteren
losner sig.

8 Rengering

Anvendelse af forkerte rengeori idl

midler

Funktionsbegraensninger og skader grundet anvendelse af forkerte

rengeringsmidler og desinfektionsmidler

» Renger kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter
pa protesen.

eller desinfektions-

Faste partikler som stov eller sand kan veere en hindring for at kunne
seette begge dele af adapteren sammen og lase dem. Derfor skal man
ved rengering veere seerligt opmaerksom pa at fjerne stev og sand.
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Rengoring med vand

1) Las adapteren op, og treek den fra hinanden.

2) Skyl de to dele af adapteren med rent vand, eller brug en fugtig
klud.

3) Ter delene af med en bled klud, og lad dem luftterre.

Rengoring med trykluft

For at lave en dybdegaende rengering, for eksempel under en kontrol
af protesen, kan der anvendes oliefri trykluft.

» Blaes adapteren ud med oliefri trykluft.

9 Vedligeholdelse

BEMZERK! Den enkelte komponenter af Quickchange-adapteren sli-

des forskelligt op afheengigt af, hvor hyppig og intens brugen er. Tag

til kontrollen altid alle komponenter med, som kan forbindes med hin-

anden.

» Efter de forste 30 dages brug: Udfer en visuel inspektion og en
funktionstest af produktet og protesen.

» Hver 12. maned: Kontrollér funktionen af produktet og protesen,
og hold eje med tegn pa slitage.

10 Bortskaffelse

Bortskaf ikke produktet som husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaf-
felse har en skadelig virkning pa milje og helbred. Folg de lokale myn-
digheders bestemmelser om tilbagelevering, samling og bortskaffelse.

11 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-

ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.

Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anven-

delse eller ikke tilladt eendring af produktet.
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11.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
klzeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

11.3 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til an-
vendelse i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende

brugerlands officielle

sprog.

12 Tekniske data

Sy hgjde og hojd med 4R11=R-3-2
Systemhgjde [mm] Monteringshojde
[mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(med 4X907=1)
Vaegt [g] Maks. kropsvaegt [kgl
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Ved anvendel-
se af en sportsprotese er den maksimale kropsvaegt 125 kg
Materiale
4R11=R-3-2 Titan/rustfrit stal, rustfri
Alle tilsl Rustfrit stal, rustfri




1 Generelt Norsk

Dato for siste oppdatering: 2026-03-31

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Tavare pa dette dokumentet.

» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa
magnetfelt (f.eks. pacemakere, elektronisk utstyr, magnetkort).
Magnetene i produktet kan pavirke eller skade andre apparater og
gjenstander.

» Folg produsentangivelser med hensyn til magnetfelt (f.eks. et me-
disinsk implantat).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved steyutvikling.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsb I

Quickchange-adapteren 4R11 muliggjer rask, verkteyfri utveksling av
protesekomponenter. Adapteren bestar av en sokkel og forskjellige
koblinger som plugges sammen og lases.

2 Sikkerhetsrelatert informasjon
FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Behandle produktet aktsomt for & unnga mekaniske skader.

» Folg instruksjonene for produktkombinasjoner i produktets bruks-
anvisning.

Overhold produktets maksimale levetid (se side 54).

Folg bruksbetingelsene for produktet (se side 53).

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se side 53).
Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller hvis du er usikker pa
om det fungerer som det skal. Fa produktet kontrollert, reparert
eller erstattet av produsenten eller et autorisert verksted.

YyVVYYY

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av

nedre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

+ Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 57).

3.3 Miljeforhold
Lagring og transport

Lagertemperatur —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljaforhold

Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann,
klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1t pa 3 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for 4 unnga okt slitasje og skader (se side 56).
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Ikke tillatte miljgforhold

Faste stoffer: Sterke veeskebindende partikler (f. eks. talkum), per-
manent kontakt med sand

Kjemikalier/vasker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

3.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer en levetid pa maksimal 5 &r, avhengig av brukerens ak-
tivitetsgrad.

Fritidssport: Levetiden er maksimalt 3 &r.

Toppidrett: Levetiden er 1 ar.

3.5 Produktkombinasjoner

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-

system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

Kombinasjonsbeg i

* Kombinasjon med en dreieadapter (4R57, 4R57=WR): lkke
monter dreieadapteren pa undersiden av Quickchange-adapte-
ren.

5 Tilbehor
Betegnelse Merking
Quickchange - Tilkobling: Justeringskjerne 4R11=P-1-1
Quickchange - Tilkobling: Justeringskjerne- 4R11=R-1-1
mottak
Quickchange - Tilkobling: gjenget tilkob- 4R11=ST-1-1
ling, modulaert system
Quickchange - Tilkobling: gjenget tilkob- 4R11=ST-2-1
ling, barnemodulsystem
Reduksjon av justeringskjernemottak 4X907=1

6 Klargjering til bruk

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

A\ FORSIKTIG

* Koble til en justeringskjerne i det e sy for
barn: Sett reduksjonen for justeringskjernemottaket 4X907=1 inn i
justeringskjernemottaket pa basisen til Quickchange-adapteren.

* Fotadapter 2R40=1: Ikke koble Quickchange-adapter direkte til
fotadapteren.

4 Leveringsomfang

Antall | Betegnelse Merking
1 Quickchange - Sokkel med lasering 4R11=R-3-2
4 Settskrue 506G3=M8x14
1 Bruksanvisning fagpersonell 647G1789=*
1 Bruksanvisning bruker 647H1089=*

» Gi bruksanvisningen til brukeren.
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Feil ing av skrueforbind
Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

Legg merke til konstruksjonen av protesen for alle kombinasjoner.

» Plasser adapteren i protesen slik at du enkelt kan justere hayden
(f. eks. naer protesehylsen).

» Utfer trinnene "Grunnleggende konstruksjon", "Statisk konstruk-
sjon" og "Dynamisk optimering" for hver kombinasjon av protese-
komponenter.




Orientere adapteren

Basen pa Quickchange-adapteren kan orienteres opp eller ned se

fig. 2. Monteringsheyden pa adapteren (over/under kneleddet) avgjer

retningen pa kulene i lasemekanismen.

> Forutsetning: Adapteren er koblet sammen og last.

1) INFORMASION: En prikk pa basen indikerer posisjonen av
hver kule.

Orienter adapteren avhengig av monteringsheyden i protesen:
— Under kneleddet eller et protesekneledd: Orienter to ku-
ler posteriort (merket av et punkt) anteriort (se fig. 3).
— Over et protesekneledd: Orienter to kuler anterior og ori-
enter en kule (merket med et punkt) posterior (se fig. 4).

2) Utfer protesekonstruksjonen.

3) Ved ing over pr Boy protesekneledd og
kontroller om adapteren bererer leddet (se fig. 4). Gjer noe i tilfel-
le adapteren kommer i kontakt med leddet, for eksempel:

— @k avstanden mellom adapteren og protesekneleddet.
—  Sett inn en beyestopper.

Sette

Settskruer av titan star til disposisjon som valgfritt tilbeher for vann-

faste produkter. De forbedrer korrosjonsbestandigheten.

» Prove: Bruk alltid settskruer av stal til preving. De er enklere &
montere.

» Definitiv protese: Fortsett & bruke settskruer av stél eller sett
inn titan-settskruer nar det ikke lenger er behov for justeringer.

knaledd

justeringskjerne og justeringskj

Settskruen til justeringskjernemottaket fester justeringskjernen. Prote-

sens struktur kan tilpasses ved a skru inn settskruene i ulik dybde.

> Nedvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), Locti-
te 241 636K13

1) Koble til en justeringskjerne i det modul®re systemet for
barn: Sett reduksjonen pa justeringskjernemottaket 4X907=1 inn i
justeringskjernemottaket pa basisen til Quickchange-adapteren.

2) Preving: Skru inn og trekk til settskruene.
Ikke bruk Loctite under proving.
Barnemodularsystem: 9 Nm
Modularsystem: 10 Nm

3) Sluttmontering: Fest og trekk til settskruene med Loctite.
Barnemodularsystem: 9 Nm
Moduleert system: Forhandstrekk ferst alle settskruer: 10 Nm.
Trekk deretter til: 15 Nm

4) Skift ut settskruene: Dersom de rager ut for mye eller er skrudd
inn sé& dypt at det ikke lengre griper riktig inn i gjengen (se valgta-
bell).

Valgtabell for settskruer

Stal, galvanisert Titan
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
» D pr I Skru kun ut de to settskru-

ene som er skrudd inn dypest. Da beholdes de innstilte vinklene.
» Bytte ut settskruene: Bytt ut settskruene én etter én for & opp-
rettholde de innstilte vinklene.

7 Bruk
De to delene av adapteren kan trekkes fra hverandre etter opplasing.
Etter bytte av protesekomponenter lases adapteren igjen.

Apne. Rengjor. Lukk. Losne en tiltet adapter
EE Se videoene pa YouTube for praktiske eks- EeEm

empler. Skann QR-kodene eller bruk kob-
lingene
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Apne. Rengjor. Lukke:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Losne en tiltet adapter:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMASION: Hjelp barn med 3 lase adapteren.

> Forutsetning: Brukeren sitter eller protesen blir ikke brukt.

> Forutsetning: Delene pa adapteren er rene og fri for stev eller
sand.

1) Vrilaseringen for & lase opp adapteren (se fig. 5).

2) Trekk de to delene av adapteren fra hverandre.

3) Fjern eventuelt smuss med en torr klut.

4) Gijer endringen og koble adapteren sammen.

5) Vrilaseringen for & lase adapteren (se fig. 5).

6) Stram laseringen litt nar protesen er belastet.

Hvis adapteren ikke kan tas fra hverandre etter at den er last

opp

Noen ganger kan de to delene av adapteren ikke trekkes fra hverandre

etter opplasing. Dette kan for eksempel skje hvis du ikke har last opp

adapteren pa en stund. Dette kan enkelt rettes opp:

1) Oppsok et sted der du kan holde deg godt fast.

2) Léas opp adapteren. Left protesefoten litt til siden, og bank deret-
ter med innsiden av protesefoten mot gulvet til adapteren lesner.

8 Rengjoring

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- el-

ler desinfeksjonsmiddel

» Produktet skal bare rengjeres i henhold til anvisningene i dette
kapittelet.
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» Nar det gjelder protesen, skal du felge rengjeringsanvisningene
for alle protesekomponenter.

Faste stoffer som stev eller sand kan forstyrre sammenkoblingen og

lasingen av de to delene av adapteren. Derfor m& man veere spesielt

oppmerksom pa a fjerne stev og sand under rengjering.

Rengjoring med vann

1) Léas opp adapteren og trekk den fra hverandre.

2) Skyll de to delene av adapteren med rent vann eller bruk en fuktig
klut.

3) Tork av delene med en myk klut og la dem luftterke.

Rengjoring med trykkluft

Oljefri trykkluft kan brukes til dyprengjering, for eksempel ved sjekk av
protesen.

» Blas ut adapteren med oljefri trykkluft.

9 Vedlikehold

HENVISNING! De enkelte komponentene til Quickchangeadapteren

slites forskjellig, avhengig av bruksfrekvensen og intensiteten. Ved

kontrollen skal du alltid ta med alle komponenter som kan kobles til

hverandre.

» Etter de forste 30 dagene med bruk: Utfer en visuell og funk-
sjonstest av produktet og protesen.

» Hver 12. maned: Kontroller produktets og protesens funksjons-
evne, og se etter tegn pa slitasje.

10 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. lkke-
forskriftsmessig kassering skader miljg og helse. Felg lokale myndig-
heters instrukser om retur, innsamling og kassering.

11 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.



11.1 Ansvar

Produsenten péatar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

11.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

11.3 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land,
befinner seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktu-
elle brukerlandet.

12 Tekniske data

Materiale
Titan/Stal, rustfritt
Stal, rustfritt

4R11=R-3-2
Alle tilkoblinger

Suomi

1 Yleista

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2026-03-31

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Ved bruk i en
sportsprotese er den maksimale kroppsvekten 125 kg

Sy hoyde og ingshoyd med 4R11=R-3-2 » Sailyta tama asiakirja.
Systemboydellmm! onieringshoyde Quickchange-adapteri 4R11 mahdollistaa proteesikomponenttien
[mm] nopean vaihdon ilman tyokaluja. Adapteri koostuu alustasta ja eri liitti-
4R11=P-1-1 44 44 misté, jotka kytketaan ja lukitaan yhteen.
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41 2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) HUOMIO!
(med 4X907=1) Loukk a ja tuotteen vaurioitumi a
Vekt [g] Maks. kroppsvekt [kg] » Kaésittele tuotetta varoen mekaanisten vaurioiden valttdmiseksi.
4R11=R-3-2 290 150 > Tuotte.iden kayttéohjeissa on huomioitava tuoteyhdistelmia koske-
4R11=P-1-1 150 150 vat ohjeet. o _
AR11=R-1-1 150 150 » Huomioi tuotteen maksimikayttoika (katso sivu 58).
4R11:ST 11 110 150 » Noudata tuotteen kayttéehtoja (katso sivu 58).
= » Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille (katso sivu 58).
4R11=ST-2-1 105 45 >

Tarkista tuotteen kayttdkunto ja vauriot ennen jokaista kayttoker-
taa.
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» Ala kéyté tuotetta, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko
se oikein. Tarkastuta, korjauta tai vaihdata tuote tarvittaessa val-
mistajalla tai valtuutetussa huollossa.

» Pida tuote loitolla laitteista ja esineistd, jotka reagoivat herkasti
magneettikenttiin (esim. sydamentahdistimet, elektroniset laitteet
ja magneettikortit). Tuotteessa olevat magneetit voivat vaikuttaa
muiden laitteiden ja esineiden toimintaan tai vaurioittaa niita.

» Ota huomioon mahdolliset valmistajan ilmoittamat tiedot koskien
magneettikenttia (esim. laakinnallisen implantin tiedot).

heikl :

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kéavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa néhden
seka havaitaan &&nien muodostumista.

5 kay-

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kéyttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprote-

sointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

¢ Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 62).

3.3 Ympairistéolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

P L<iin L q

Puhdlsta tuote sen jouduttua / kemi-
L / kiinteiden aineiden k vilttasksesi voimak-
k kulumi ja vauriot (katso sivu 61).

1 h

Kielletyt ymparisto
Kiinteat aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talk-
ki), pitkaaikainen kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytt nestemaisessa
aineessa

3.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen kolmella miljoonalla kuormitusjaksol-
la. Taméa vastaa kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintaan 5 vuo-
den kayttoikaa.

Vapaa-ajan urheilu: Maksimikéytt6ika on 3 vuotta.

Kilpaurheilu: Kéyttoika on 1 vuosi.

3.5 Tuoteyhdistelmat

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

Yhdistelmarajoitukset

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila -20 °C ...+60 °C, suhteellinen ilmankosteus:
20 % ... 90 %, ei tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttélampétila: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saip-
pualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia
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¢  Yhdistami kierreadapteriin (4R57, 4R57=WR): 4l4 asenna
kierreadapteria Quickchange- adapterln alustaan
¢ Yhdistami lasten dulaarij T iad

p
teriin: asenna naarasadapterin suplstusosa 4X907=1 Quickchan-
ge-adapterin alustan naarasadapteriin.

« Jalka-adapteri 2R40=1: ala yhdista Quickchange-adapteria suo-
raan jalka-adapteriin.




4 Tmmltuspakettl

Nimike Koodi
Quickchange - alusta lukitusrenkaalla 4R11=R-3-2
Kierretappi 506G3=M8x14
Kayttoohje, ammattihenkil6sto 647G1789=*
Kayttéohje, kayttaja 647H1089="

» Anna kayttoohje kayttajalle.

5 Lisdvarusteet

Nimike Koodi
Quickchange - liitanta: pyramidiadapteri 4R11=P-1-1
Quickchange - liitanta: naarasadapteri 4R11=R-1-1
Quickchange - liitanta: kierreliitanta, modu- 4R11=ST-1-1
laarijarjestelma

Quickchange - liitanta: kierreliitanta, lasten 4R11=ST-2-1
modulaarijarjestelma

Supistusosa, naarasadapteri 4X907=1

6 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maaréttyja vadntomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

[mievot]
Huomaa proteesin asennus kaikissa yhdistelmissé.
» Aseta adapteri proteesiin siten, etta voit sdataa asennuskorkeutta

hyvin (esim. lahelle proteesin holkkia).

» Suorita kunkin proteesikomponenttien yhdistelman osalta vaiheet

"Perusasennus", "Staattinen asennus" ja "Dynaaminen optimoin-
ti".

Adapterin kohdistus
Quickchange-adapterin pohjaa voidaan saataa ylos - tai alaspain katso

Ku

2. Adapterin asennuskorkeus (polvinivelen yla- tai alapuolella)
4 lukitusmekanismin kuulien suuntauksen.

Edellytys: adapteri on kytketty yhteen ja lukittu.

TIEDOT: Pohjassa oleva piste osoittaa yksittdisen pallon

sijainnin.

Kohdista adapteri proteesin asennuskorkeuden mukaan:

— Polvinivelen tai pr elen alapuolella: koh-
dista kaksi kuulaa taakse ja yksi kuula (merkitty pisteella)
eteen (katso Kuva 3).

— Proteesipolvinivelen ylapuolella: kohdista kaksi kuulaa
eteen ja yksi kuula (merkitty pisteella) taakse (katso Kuva 4).

Suorita proteesin asennus.

pr lvinivelen yla lelle: taivuta pro-
teeS|poIV|n|veIta ja tarklsta koskettaako adapterl nivelta (katso

Kuva 4). Jos adapteri koskettaa niveltd, toimi esimerkiksi seuraa-

vasti:
— Suurenna adapterin ja proteesipolvinivelen vilisté etéisyytta.
— Aseta koukistusvaste paikalleen.

- . -
in ja naar pteriny

Vedenpitéviin tuotteisiin on lisavarusteena saatavilla valinnaisesti

myos titaanisia kierretappeja. Ne parantavat korroosionkestéavyytta.
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» Sovitus: kéyta sovitukseen aina teraksisid kierretappeja. Ne on
helpompi asentaa.
» Lopullinen proteesi: kayta edelleen teraksisia kierretappeja tai

aseta titaaniset kierretapit, kun saatoja ei enaa tarvita.

Pyramidiadapterin naarasadapterin kierretapit kiinnittavat pyramidia-

dapterin. Proteesin rakennetta voidaan saataa kiertamalla kierretappe-

ja eri syvyyksiin.

> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain (e sim. 710D20), Locti-
te 241 636K13

1) Yhdi lasten dulaarijarj Imén py idiadap
teriin: asenna naarasadapterin supistusosa 4X907=1 Quickchan-
ge-adapterin alustan naarasadapteriin.

2) Sovitus: kierra kierretapit sisaan ja kirista ne.
Al3 kayta Loctite-kierrelukitetta sovituksen aikana.
Lasten modulaarinen jarjestelma: 9 Nm
Modulaarinen jarjestelma: 10 Nm

3) Lopullinen asennus: varmista kierretapit Loctite-kierrelukitteella
ja kirista ne.
Lasten modulaarinen jarjestelma: 9 Nm
Modulaarinen jarjestelma: Kirista ensin kaikki kierretapit: 10 Nm.
Sitten kirista: 15 Nm

4) Vaihda kierretapit: jos ne tyontyvat lilan pitkélle tai jos ne on
kierretty niin syvalle, etteivat ne enéa kiinnity kunnolla kierteeseen
(katso valintataulukko).

Kier ppi li lukko
Teras, sinkitty Titaani
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
» Pr viteosien irrot irrota ainoastaan molemmat

kierretapit, jotka on kiinnitetty syvimmalle. Néin valitut kulmat séily-
vat.
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» Kierretappi ih
tun kulman sailyttamiseksi.

vaihda kierretapit yksitellen asete-

7 Kaytto
Adapterin molemmat osat voidaan lukituksen avaamisen jalkeen vetaa
erilleen. Proteesikomponenttien vaihtamisen jalkeen adapteri lukitaan
uudelleen.

Avaa. Puhdista. Sulje.

Kallistuneen adapterin irrotta-
minen

Katso kaytannollisia esimerkkeja YouTube-
videoista. Skannaa QR-koodit tai kayta link-
keja

0}

Avaa. Puhdista. Sulje:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Kalli lapterin irrot i
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

TIEDOT: Auta lapsia adapterin luki

> Edellytys: kayttaja istuu tai proteesia ei kayteta.

> Edellytys: adapterin osat ovat puhtaat ja vapaat pélysta tai hiekas-
ta.

1) Kaanna lukitusrengasta adapterin lukituksen avaamiseksi (katso
Kuva 5).

2) Veda adapterin molemmat osat erilleen.

3) Poista mahdollinen lika kuivalla liinalla.

4) Tee vaihto ja kytke adapteri yhteen.

5) Kaanna lukitusrengasta adapterin lukituksen sulkemiseksi (katso
Kuva 5).

6) Kirista lukitusrengasta hieman lisaa, kun proteesi on kuormitettu.



Kun adapterin osia ei voi vetaa erilleen lukituksen avaamisen

jalkeen

Joskus adapterin kahta osaa ei voida vetéaa erilleen lukituksen avaami-

sen jalkeen. Nain voi kaydéa esimerkiksi silloin, jos et ole avannut adap-

terin lukitusta pitkaan aikaan. Voit korjata taméan helposti:

1) Asetu paikkaan, jossa voit pitaa hyvin kiinni.

2) Avaa adapterin lukitus. Nosta proteesijalkaa hieman sivulle ja
kopauta proteesijalan sisépuolta lattiaan, kunnes adapteri |6ystyy.

8 Puhdistus

- s L

g s e e

tai Kkaytté

Toimintojen rajoitukset ja vauriot védrien puhdistusaineiden tai

desinfiointiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain tassa luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puh-
distusohjeita.

Kiinteat aineet, kuten poly tai hiekka, voivat estaa adapterin kahden

osan liittamisen ja lukitsemisen. Siksi puhdistettaessa on huolehdittava

erityisesti polyn ja hiekan poistamisesta.

Puhdistus vedella

1) Avaa adapterin lukitus ja veda adapterin osat erilleen.

2) Huuhtele adapterin molemmat osat joko puhtaalla vedella tai puh-
dista ne kostealla liinalla.

3) Kuivaa osat pehmeadll4 liinalla ja anna niiden kuivua ilmassa.

Puhdistus paineilmalla

Syvéapuhdistukseen, esimerkiksi proteesin tarkistuksen yhteydessa,
voidaan kayttaa oljytonta paineilmaa.

» Puhalla adapteri 6ljyttémalla paineilmalla.

9 Huolto

HUOMAUTUS! Quickchange-adapterin yksittaiset komponentit kulu-

vat eri tavalla kayttotiheydesta ja -intensiteetistd riippuen. Tuo tarkas-

tukseen aina kaikki komponentit, jotka voidaan liittda yhteen.

» Ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen: Tarkista tuote ja pro-
teesi silmamaardisesti ja toiminnallisesti.

» 12 kuukauden valein: Tarkista tuotteen ja proteesin toiminta ja
kiinnitd huomiota kulumisen merkkeihin.

10 Jatehuolto

Ala havita tuotetta kotitalousjatteend. Epaasianmukainen havittdminen
vahingoittaa ymparistoa ja terveyttd. Noudata paikallisten viranomais-
ten palauttamista, keraamista ja havittdmista koskevia vaatimuksia.

11 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

11.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

11.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet

Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittaisissa mais-
sa, ovat |Gydettavissa tasta luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella
kielella.
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12 Tekniset tiedot

Jarjestelmdkorkeus ja

a 4R11=R-3-2:n

keusy

kanssa
Jarjestelmikorkeus Asennuskorkeus
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(jossa 4X907=1)
Paino [g] Suurin r iinpaino [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Kaytettdessa
urheiluproteesissa kehon enimmaispaino on 125 kg
Materiaali
4R11=R-3-2 Titaani/jaloteras, ruostumaton
Kaikki liitannéat Ruostumaton teras

1 Informacje ogdlne Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2026-03-31

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.
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» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Quickchange Adapter 4R11 umozliwia szybkg i beznarzedziowa
wymiang elementéw protezy. Adapter sktada sie z podstawy i réznych
zlgczy, ktére sie podtgcza i blokuje.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
PRZESTROGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapobiec uszko-
dzeniom mechanicznym.

» Przestrzega¢ zalecen dotyczgcych kombinacji produktéw zawarty-
ch w instrukcjach uzywania produktow.

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu
(patrz stona 63).

» Przestrzegac¢ warunkéw uzytkowania produktu (patrz stona 63).

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonych warunkach oto-
czenia (patrz stona 63).

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod
katem przydatnosci do uzycia i uszkodzen.

» Nie uzywac produktu, jesli jest uszkodzony lub nie ma pewnosci,
czy dziata prawidiowo. Zleci¢ sprawdzenie, naprawe lub wymiane
produktu u producenta lub w specjalistycznym warsztacie.

» Trzymac produkt z dala od urzadzen i przedmiotéw wrazliwych na
pola magnetyczne (np. rozrusznikdw serca, urzadzen elektronicz-
nych, kart magnetycznych). Magnesy w produkcie moga oddziaty-
wacé na inne urzagdzenia i przedmioty lub je uszkodzic.

» Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta dotyczacych pél
magnetycznych (np. implantu medycznego).



Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ sie np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotow protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopa-
trzenia konczyny dolnej.

3.2 Warunki zastosowania
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 67).

3.3 Warunki otoczenia

3.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie
5 lat.

Sport rekreacyjny: maksymalny okres trwato$ci wynosi 3 lata.

Sport wyczynowy: okres trwatosci wynosi 1 rok.

3.5 Zestawienia produktow

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy
taczace, nie zostata przetestowana.

Ograniczenia zestawien

= F
Pr y i tr

Temperatura przechowywanla -20 °C do +60 °C, wilgotnos¢
wzgledna: 20 % do 90 %, brak wibracji lub uderzen

Z ienie z adapterem obrotowym (4R57, 4R57=WR): Nie
montowac adaptera obrotowy na podstawie adaptera Quickchan-
ge.

L ie z adapterem piramidowym sy

Dop Ine warunki ot

Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C
Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug
mydlany, woda chlorowana

Wilgoé: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$c rowng 3 m,
wzgledna wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Materiaty state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby uniknacé zmgkszonego ryzyka zuzyt:|a i uszkodzen pro-
dukt nalezy czysci¢ po k kcie z wil i ikali
mi/materiatami statymi (patrz stona 66)

Nied. 1

warunki ot

Ciata state: czastki silnie wigzace ciecze ( np. talk), staly kontakt z
piaskiem

Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynny-
ch

dla dzieci: wlozy¢ redukcje uchwytu adaptera plramldowego
4X907=1 do uchwytu adaptera piramidowego podstawy adaptera
Quickchange.

Adapter nozny 2R40=1: Nie podfagcza¢ adaptera Quickchange
bezposrednio do adaptera noznego.

4 Sktad zestawu

llo§¢ | Nazwa Oznaczenie
1 Quickchange - podstawa z pierscie- 4R11=R-3-2
niem zamykajacym
4 Kotek gwintowany 506G3=M8x14
1 Instrukcja uzywania dla personelu 647G1789=*
fachowego
1 Instrukcja uzywania dla uzytkownika 647H1089="

» Przekazac uzytkownikowi instrukcje uzywania.
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5 Osprzet

Nazwa Oznaczenie
Ztacze Quickchange: adapter piramidowy 4R11=P-1-1
Ztacze Quickchange: uchwyt adaptera pira- 4R11=R-1-1
midowego

Ztacze Quickchange: pofgczenie gwintowa- 4R11=ST-1-1
ne, system modutowy

Ztacze Quickchange: potaczenie gwintowa- 4R11=ST-2-1
ne, system modutowy dla dzieci

Redukcja uchwytu adaptera piramidowego 4X907=1

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzehn na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-
czenia Srub.

» Dla kazdej kombinacji elementéw protezy nalezy wykona¢ etapy
«Konstrukcja podstawowa», «Konstrukcja statyczna» i <Dynamicz-
na optymalizacja».

Wyréwnanie adaptera

Podstawa adaptera Quickchange moze by¢ dowolnie skierowana w

goére lub w dét patrz ilustr. 2. Wysoko$é montazowa adaptera (powy-

zej/ponizej stawu kolanowego) okresla orientacje kul mechanizmu blo-
kujgcego.

> Warunek: adapter jest potaczony i zablokowany.

1) INFORMACIJA: Punkt na podstawie wskazuje potozenie kaz-
dej kuli.

Wyréwnac adapter w zaleznosci od wysokosci montazu w prote-
zie:

— Ponizej stawu kolanowego lub protezy stawu kolano-
wego: dwie kule wyréwnac do tytu i jedng kule (oznaczong
punktem) do przodu (patrz ilustr. 3).

— Powyzej stawu kolanowego protezy: wyréwnac dwie kule
do przodu ijedng kule (oznaczong punktem) do tytu (patrz
ilustr. 4).

2) Przeprowadzenie montazu protezy.

3) W przypadku montazu powyzej stawu kolanowego protezy:
zgiag¢ staw kolanowy protezy i sprawdzi¢, czy adapter styka sie ze
stawem (patrz ilustr. 4). Jesli adapter dotknie stawu, nalezy pod-
ja¢ dziatania, na przyktad:

— Zwiekszy¢ odlegto$¢ miedzy adapterem a stawem kolano-
wym protezy.

— Zafozy¢ ogranicznik zgiecia.

Zwrd¢ uwage na budowe protezy dla wszystkich kombinacji.
» Umiesci¢ adapter w protezie w taki sposéb, aby mozna byto
dopasowac wysokos¢ konstrukcji ( np. blisko trzonu protezy).

Pot: ie rd go i uchwytu rdzenia nastawnego

INFORMACJA

Tytanowe kotki gwintowane sa dostepne jako opcjonalne wyposaze-
nie do produktéw wodoodpornych. Poprawiajg odpornos¢ na koro-
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» Dopasowanie: do przymiarki stosowac zawsze kotki gwintowane
ze stali. Latwiej si¢ je montuje.

» Ostateczna proteza: uzy¢ nadal kotkéw gwintowanych ze stali
lub wiozy¢ tytanowe kotki gwintowane, gdy nie ma juz potrzeby
wprowadzania poprawek.

Kotki gwintowane uchwytu adaptera piramidowego mocujg adapter

piramidowy. Konstrukcje protezy mozna regulowac poprzez wkrecanie

Srub o réznej gtebokosci.

> Potrzebne: Klucz dynamometryczny (np. 710D20), Loctite 241
636K13

>

>

D z | ow protezy: wykreci¢ tylko dwa kotki
gwintowane, ktore sg wkrecone najgtebiej. W ten sposéb zostang
zachowane ustawione katy.

Wymi kotkéw gwi ych: wymienia¢ kotki gwintowane
pojedynczo, aby zachowac ustawione katy.

7 Uzytkowanie
Po odblokowaniu adapter moze zosta¢ odtaczony od siebie. Po
wymianie elementdw protezy adapter zostaje ponownie zablokowany.

Otworzyé. Wyczyscic. Zdejmowanie przekrzywione-

go adaptera

1) tLaczenie z adapterem piramidowym
dla dzieci: wlozy¢ redukcje uchwytu adaptera plramldowego
4X907=1 do uchwytu adaptera piramidowego podstawy adaptera
Quickchange.

2) Przymiarka: wkrecic i dokreci¢ kotki gwintowane.

Nie stosowac Loctite podczas przymiarki.
System modutowy dla dzieci: 9 Nm
System modutowy: 10 Nm

3) Ostateczny montaz: zabezpieczy¢ i dokreci¢ kotki gwintowane

za pomocg Loctite.

System modutowy dla dzieci: 9 Nm

System modutowy: najpierw przykreci¢ wstepnie wszystkie kotki
gwintowane: 10 Nm. Nastepnie dokreci¢: 15 Nm.

4) Wymi kotkow gwi ych: jesli wystaja zbyt daleko lub
sg wkrecone zbyt gteboko, aby prawidiowo chwyci¢ gwint (patrz
tabela wyboru).

Tabela wyboru kotkéw gwintowanych
Stal, ocynkowana Tytan
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

Obejrzyj filmy w serwisie YouTube, aby
zobaczy¢ praktyczne przyktady. Zeskanuj
kody QR lub uzyj linkéw

[Eif2E

Otworzy¢. Wyczysci¢. Zamknac:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w

Zdej

d

przekrzywi g

https://www.youtube. com/watch’N-GsI LNVZeTHE

INFORMACIJA: Poméc dzieci blo} ¢ ad

> Warunek: uzytkownik siedzi lub proteza nie Jest noszona.

> Warunek: czesci adaptera sg czyste i wolne od kurzu lub piasku.

1) Obréci¢ pierscien blokujacy, aby odblokowaé adapter (patrz
ilustr. 5).

2) Rozciagnac obie czeséci adaptera od siebie.

3) Usungc¢ ewentualne zabrudzenia suchg szmatka.

4) Dokona¢ zmiany i ztagczy¢ adapter.

5) Obroci¢ pierscien blokujgcy, aby zablokowaé adapter (patrz
ilustr. 5).

6) Lekko dokrecic¢ pierscien zamykajacy, jesli proteza jest obcigzona.
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Jesli po odblokowaniu adaptera nie da sie odtaczyé

Czasami po odblokowaniu dwdch czesci adaptera nie da sie odfa-

czy¢. Moze sie to zdarzy¢ na przyktad, jesli adapter nie byt odblokowa-

ny przez dtuzszy czas. Mozna to fatwo wyeliminowac:

1) Stang¢ w miejscu, w ktérym mozna sie dobrze przytrzymac.

2) Odblokowa¢ adapter. Lekko unie$¢ noge protezy na bok, a
nastepnie puka¢ wewnetrzng strong stopy protezy w poditoge, az
adapter sig poluzuje.

8 Czyszczenie

Stosowanie niewlasciwych Srodkéw czyszczacych lub Srod-

koéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkow

czyszczacych lub $rodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnos$nie czyszcze-
nia wszystkich komponentéw protezowych.

Ciata state, takie jak pyt lub piasek, moga utrudniac faczenie sie i blo-

kowanie obu czesci adaptera. Dlatego podczas czyszczenia nalezy

zwrdci¢ szczegdlng uwage na usuwanie kurzu i piasku.

Czyszczenie woda

1) Odblokowac adapter i go rozsungc.

2) Obie czesci adaptera albo sptuka¢ czysta woda, albo wyczysci¢
wilgotng $ciereczka.

3) Osuszy¢ czesci migkka szmatkg i zostawi¢ do wyschnigcia na
powietrzu.

Czyszczenie sprezonym powietrzem

Do gtebokiego czyszczenia, np. podczas kontroli protezy, mozna uzy¢

sprezonego powietrza bezolejowego.

» Przedmucha¢ adapter sprezonym powietrzem bezolejowym.
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9 Konserwacja

WSKAZOWKA! Kazdy komponent adaptera Quickchange zuzywa sie

w rézny sposéb, w zaleznosci od czestotliwosci i intensywnosci uzyt-

kowania. Do kontroli nalezy zawsze przywiez¢ ze sobg kazdy kompo-

nent, ktére mozna ze sobg pofgczyc¢.

» Po pier ych 30 dniach uzytk przeprowadzi¢ kontrole
wzrokows i funkcjonalng produktu oraz protezy.

» Co 12 miesigce: sprawdzi¢ dziatanie produktu i protezy, zwraca-
jac uwage na oznaki zuzycia.

10 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja jest szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Przestrzegac prze-
piséw lokalnych dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizacji.

11 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

11.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

11.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

11.3 Lokalne wskazowki prawne

Wskazowki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszcze-
golnych krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym dane-
go kraju stosujgcego.



12 Dane techniczne

» A termék ataddsakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

1 Altalanos tudnivalék Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2026-03-31
» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

Wy - 4I;:‘:'I.'=R-3-2 montazowa wraz z » A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
= —_— - a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.
Wy - " : » A termékkel kapcsolatban felmerllé minden sulyos varatlan ese-
wa [mm] al[mm] ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
4R11=P-1-1 44 44 sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
4R11=R-1-1 91 55 romlasat tapasztalja.
4R11=ST-1-1 62 41 » Orizze meg ezt a dokumentumot.
4R11=ST-2-4 62 (64) 4143 A Quickchange adapter 4R11 lehet6vé teszi a protéziskomponensek
(z 4X907=1) gyors, szerszam nélkili cseréjét. Az adapter egy alapbdl és kiilonféle
Masa [g] Maks. masa ciata [kg] csatlakozokbol all, amelyeket 6sszedugnak és reteszelnek.
zzifg':': igg igg 2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciék
4R11=R-1-1 150 150 VIGYAZAT!
4R11=ST-1-1 110 150 Sériilé ély és a termék karosodasanak veszélye
4R11=ST-2-1 105 5 > |(?va'tc::sa\n banjon a termékkel, hogy elkeriilje a mechanikai séri-
ést.

4R11=R-§-2’ 4R11=P:1-1, 4R11=.R.1'1’ 4R11=ST-1-1: W przypadkt{ » Vegye figyelembe a termékkombinaciokra vonatkozé Gtmutatéso-

stosowania w protezie sportowej maksymalna masa ciata wynosi Kat a termékek hasznalati Gtmutatéjaban.
125kg » Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az

Materiat oldalt: 68).
4R11=R-3-2 Tytan / stal szlachetna, nierdzewna » Tartsa be a termék hasznalati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 68).

Wszystkie ztacza Stal szlachetna, nierdzewna » A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak

(lasd ezt az oldalt: 68).

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hasznélhatésagat és
sértetlenségét.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt, vagy ha On nem biztos ab-
ban, hogy az megfeleléen miikodik. Szikség esetén ellendriztes-
se, javittassa vagy cseréltesse ki a terméket a gyartéval vagy egy
szakmihellyel.
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» Tartsa a terméket tavol a magneses mezékre érzékeny késziilékek-
t6l és targyaktol (pl. szivritmus-szabalyozoktol, elektronikuseszko-
z0kt6l, magneskartyaktol). A termékben Iévé magnesek hatassal
lehetnek mas eszkozokre és targyakra, illetve kéarosithatjak azokat.

» Tartsa be a gyarté magneses mezékre vonatkozé utasitasait
(pl. orvosi implantatumok esetében).

A miikédés meg
nalat soran
A funkciodbeli valtozasok pl. egy moédosult jarasképpel, a protéziskom-

vagy elve: k jelei a hasz-

Megengedett kbrny PSP
Az erésebb kopas és kar:
gel/vegyszerekkel/szilard anyagokkal val6 érintkezés utan

tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 71).

= [ZErrTs —~ 7

Nem megengedett kornyezeti feltételek

Szilard anyagok: erésen nedvszivo részecskék (pl. :
érintkezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartés alkalmazas folyékony koze-
gekben

talkum) tartos

ponensek egymashoz viszonyitott pozicidjanak moédosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az also6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmaz-
haté.

3.2 Alkalmazasi feltételek
* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miiszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 72).

3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

3.4 Elettartam

A terméket a gyarté 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalo aktivitasi fokatdl fliggéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

Szabadiddsport: a maximalis élettartam 3 év.

Teljesitménysport: az élettartam 1 év.

3.5 Termékkombinaciok

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 0sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek mikodSképességét nem vizsgaltuk.

Kombinaciés korlatozasol

Tarolasi h6mérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom
20 % és 90 % kozott, nincsenek mechanikus rezgések vagy lokések

M. dett kornyezeti
Hasznalati hmérséklet: -10 °C és +45 °C kozott
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sés viz, izzadsag, vizelet, szap-
panlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal
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+ Kombinalas for 6ad rel (4R57, 4R57=WR): ne szerelje
a forgatéadaptert a Quickchange adapter aljara.

«  Osszekapcsolas a gyermekeknek valé dularis rend
piramisadapterével: helyezze be a piramisbefogé sziikit6jét
4X907=1 a Quickchange adapter alapjanak piramisbefogéjaba.

* 2R40=1 labadapter: a Quickchange adaptert ne csatlakoztassa
kozvetlenil a labadapterre.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi | Megjeldlés Azonosito
ség
1 Quickchange - alap zarégy(ir(ivel 4R11=R-3-2




6 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A csavarkotések hibas osszeszerelése

Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazuldsa miatt

» A menetet minden szerelés elétt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
kozé utasitasokat.

Mennyi | Megjelolés Azonosito
ség - s . ) - e
N Hernyoosavar 506G3=MEx1a Mlnfjen kombinacié esetén vegye flgyele]m.be a protemsﬂfeleplteset.
— 2 _ - » Ugy helyezze be az adaptert a protézisbe, hogy konnyen testre
1 Hasznalati dtmutaté (szakszemelyzet) 647G1789=" tudja szabni a szerkezeti magasségot (pl. :. szorosan a toknal).
1 Hasznalati tmutato (felhasznalo) 647H1089=" » A protéziskomponensek mindegyik kombinaciéjanal hajtsa végre
> Ah alati at 6t a felh alonak at kell adni. az ,Alapfelépités", ,Statikai felépités" és ,Dinamikus optimaliza-
las" lépéseket.
5 Tartozék
I — Adapter igazitasa
Megjeloles e AZonosito A Quickchange adapter alapja tetszés szerint felfelé vagy lefelé allitha-
Quickchange — csatlakozo: piramisadapter 4R11=P-1-1 t6 lasd ezt az dbrat: 2. Az adapter beszerelési magassaga (a térdizilet
Quickchange — csatlakozé: piramisbefogé 4R11=R-1-1 felett/alatt) hatarozza meg a reteszel6 szerkezetben 1év6 golyok helyze-
Quickchange — csatlakozoé: menetes csatla- 4R11=ST-1-1 tét.
koz6; moduléris rendszer > Elofeltétel: az adaptert 6sszedugtak és reteszelték.
Quickchange - csatlakoz6: menetes csatla- 4R11=ST-2-1 1) INFORMACIO: Az alapon egy pont jelzi az egyes golyék
kozo; modularis rendszer gyermekeknek helyzetét.
Piramisbefogé szkitsje 4X907=1 Allitsa be az adaptert a protézisbe torténé beszerelési magassag-

nak megfeleléen:

— A térdiziilet vagy egy protézis térdiziilet alatt: két golyot
dllitson hatra, egy golyét (ponttal megjeldlve) pedig allitson
elGre (lasd ezt az abrat: 3).

— A protézis térdiziilet felett: két golyét dllitson elére, egy
golydt (ponttal megjeldlve) pedig allitson hatra (lasd ezt az
abrat: 4).

2) Végezze el a protézis osszeszerelését.

3) Protézis térdiziilet folé torténd felszereléskor: hajlitsa meg a
protézis térdiziiletet, és ellendrizze, hogy az adapter nem érinti-e
az izlletet (lasd ezt az 4bréat: 4). Tegye meg a szikséges intézke-
déseket, ha az adapter hozzaér az izilethez, példaul:

— Novelje a tavolsagot az adapter és a protézis térdizilet ko-
z0tt.

— Helyezzen be hajlitasi titk6z6t.
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és a pirami g

A pi isad

A vizall6 termékekhez opciondlis tartozékként titdn hernyécsavarok is

elérheték. Ezek fokozzak a korrézidallésagot.

» Felprobalas: a felprobalashoz mindig acél hernyécsavarokat
hasznaljon. Ezek konnyebben szerelhetdk.

» Végleges protézis: tovabbra is hasznalhatja az acél hernyécsa-
varokat, vagy hasznalhat titan herny6csavarokat, ha mar nincs
szilkség beigazitasokra.

A piramisbefogé hernydcsavarjai rogzitik a piramisadaptert. A protézis

felépitése a hernydcsavarok eltéré mélységli becsavarasaval allithatd

be.

> Sziikséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Osszekapcsolas a gyermekeknek valé modularis rendszer
piramisadapterével: helyezze be a piramisbefogé szikitdjét
4X907=1 a Quickchange adapter alapjanak piramisbefogojaba.

2) Felprobalas: csavarozza be és hlzza meg a hernyécsavarokat.
A felprobalas soran ne alkalmazzon Loctite-ot.
Modularis rendszer gyermekeknek: 9 Nm
Modularis rendszer: 10 Nm

3) Végleges szerelés: a hernyocsavarokat Loctite-tal rogzitse és
hlzza meg.
Moduléris rendszer gyermekeknek: 9 Nm
Moduléris rendszer: els6ként el6zetesen minden hernyécsavart
hdzzon meg: 10 Nm. Ezutan hizza: 15 Nm

4) A hernyécsavarok cseréje: ha tilsagosan kiallnak vagy annyira
mélyen be vannak hajtva, hogy mar nem tudnak megfeleléen bele-
kapni a menetbe (lasd a kivalasztasi tablazatot).
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Hernyocsavarok ki
| Acél, horganyzott ‘
12mm | 506G3=M8X12V |

Titan
506G5=M8X12

70

Herny varok ki
Acél, horganyzott

14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14

16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

» A protéziskomponensek leszerelése: csak a két legmélyebbre
becsavarozott hernyécsavart csavarja ki. igy a beallitott szogek
megmaradnak.

» A hernyécsavarok cseréje: a hernyocsavarokat egyenként cse-
rélje ki, hogy megdrizze a bedllitott szogeket.

Titan

7 Hasznalat
Az adapter két része a kioldast kovetSen szétvalaszthato. A protézis-
komponensek cseréjét kovetden ismét reteszelje az adaptert.

Nyitas. Tisztitas. Zaras. A ferde adapter meglazitasa
A gyakorlati példakért nézze meg a YouTu- EEm

be-on elérhetd videodkat. Olvassa be a QR-
koédokat vagy hasznalja a linkeket

Nyitas. Tisztitas. Zaras:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
A ferde adapter meglazitasa:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACIO: Segitsen a gyermekeknek az adapter r 1é

sében.

> Eléfeltétel: a felhasznald Gl vagy nem viseli a protézist.

> El6feltétel: az adapter részei tisztak, és portdl vagy homokidl
mentesek.

1) Az adapter kireteszeléséhez forgassa el a zardgydirdit. (lasd ezt az
abrat: 5).

2) Valassza szét az adapter két részét.

8) Az esetleges szennyezGdéseket szaraz kenddvel tavolitsa el.

4) Végezze el a cserét és dugja 6ssze az adaptert.




5) Az adapter reteszeléséhez forditsa el a zardgy(r(it (lasd ezt az
abrat: 5).

6) A zardgydirit terhelt protézis esetén még kicsit utan kell hazni.

Ha az adapter nem valaszthatd szét a kireteszelés utan

Az adapter két része a kireteszelést kovetéen néha nem valaszthatd

szét. Ez példaul akkor fordulhat el6, ha hosszabb ideig nem reteszelte

ki az adaptert. Ez egyszer(ien megoldhato:

1) Alljon olyan helyre, ahogy stabilan meg tudja tartani magat.

2) Reteszelje ki az adaptert. Emelje meg a kissé oldalra a protézisla-
bat, majd koppintson a protézislab belsé oldalaval a padléra, amig
az adapter ki nem lazul.

8 Tisztitas

P n 21

Nem megfelel6 tisztito- vagy fertdt

A miikodés korlatozédasa és rongalédas nem megfelelS tisztito-

vagy fertétlenitészer hasznalata miatt

> A terméket csak a jelen fejezet utasitasainak megfelelGen tisztit-
sa.

» Vegye figyelembe a protézishez az Osszes protéziskomponens
tisztitasi utasitasat.

Tisztitas siiritett levegdvel

A mélyrehaté tisztitashoz, pl. a protézis ellenérzése soran, olajmentes
s(iritett levegd hasznalhaté.

» Fljja ki az adaptert olajmentes siiritett levegével.

9 Karbantartas

TUDNIVALO! A Quickchange adapter egyes komponensei kiilonb6z4

mértékben hasznalédnak el a hasznalat gyakorisagatdl és intenzitasa-

tél figgben. Az ellenérzésre hozza magaval az 6sszes egymashoz

csatlakoztathaté komponenst.

» Az els6 30 napos hasznalat utan: vizsgalja meg a terméket és a
protézist, és ellendrizze, hogy miikodik-e.

» 12 havonta: ellendrizze a termék és a protézis mikodését, és fi-
gyelje a kopas jeleit.

10 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok koézé helyezni. A szak-
szer(itlen artalmatlanitas karos a kérnyezetre és az egészségre. Tartsa
be a helyi hatésdg visszajuttatassal, gydjtéssel és artalmatlanitassal
kapcsolatos elGirasait.

11 Jognyilatkozatok

A szilard anyagok, mint a por vagy a homok akadalyozhatjék az adap-

ter két részének Osszedugdsat és reteszelését. Ezért a tisztitasnal kulo-

nosen lgyelni kell a por és a homok eltavolitasara.

Tisztitas vizzel

1) Reteszelje ki az adaptert és valassza szét.

2) Oblitse le az adapter mindkét részét tiszta vizzel vagy hasznaljon
nedves ruhat.

3) Szaritsa meg az alkatrészeket egy puha ruhaval, és hagyja a leve-
g6n megszaradni.

A jogi feltételek a felhasznélé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelel6en véltozhatnak.

11.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznélataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

11.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelelGségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.
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11.3 Helyi jognyilatkozatok
A kizardlag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben
a fejezetben talalhatok a felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.

12 Miiszaki adatok

Rend ésb lési ag a 4R11=R-3-2
termékkel egyiitt
Rendszermagassag | Beszerelési magas-
[mm] sag [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(a 4X907=1 ter-
mékkel)
Saly [g] Legnagyobb testsuly [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: sportprotézis-
ben hasznélva a legnagyobb testsuly 125 kg
Anyag
4R11=R-3-2 Titan/nemesacél; rozsdamentes
Minden csatlako- Nemesacél, rozsdamentes
z6
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1 VSeobecné Cesky

Datum posledni aktualizace: 2026-03-31

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpec€nostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zévaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Adaptér Quickchange 4R11 umoZfiuje rychlou vyménu komponentl
protézy bez pouziti nafadi. Adaptér se sklada ze zakladny a raznych
druht pfipojeni, ktera se vzajemné do sebe zasunou a zamknou.

2 Bezpecnostni informace
POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Zachézejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému
poskozeni.

» Dodrzujte specifikace ohledné kombinaci produkti uvedené v na-
vodech k pouZiti.

» Dbejte na maximalni
strana 73).

» Dodrzujte podminky pouZziti produktu (viz téZ strana 73).

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz téz
strana 73).

» Pred kazdym pouzitim produkt zkontrolujte z hlediska zpusobilosti
k poutziti a poskozeni.

provozni Zzivotnost produktu (viz téz



» NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo si nejste jisti, zda
funguje spravné. Nechte produkt zkontrolovat, opravit nebo vymé-
nit u vyrobce nebo v odborném servisu.

» UdrZujte produkt v bezpeéné vzdalenosti od pfistrojii a predmétl
citlivé reagujicich na magnetickd pole (napf. kardiostimulatory,
elektronické pfistroje, magnetické karty). Magnety v produktu mo-
hou ovliviiovat nebo poskodit jiné pfistroje nebo predméty.

» Dodrzujte pokyny vyrobce ohledné magnetickych poli (napf. Iékaf-
ského implantatu).

kénieh vl frnks

i nebo

Zjisténi zmén f ti pfi pouzi-

vani

Zmeény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také

podle hluénosti komponentl pfi chizi.

3 Zamyslené pouziti

3.1 Uréeny ucel

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich

koncetin.

3.2 Podminky pouziti

*  Maximalni schvalena télesnd hmotnost je uvedena v Technickych
Udajich (viz téZ strana 77).

3.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Skladovaci teplota: =20 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu
20 % az 90 %, zadné vibrace nebo razy

P¥ip é okolni p
Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy
roztok, chlorovana voda

Vlhkost: Potdpéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pfipustné okolni p
Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Po | ktu s vihk i/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt
ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam
(viz téz strana 76).

Nepfipustné okolni podminky

Pevné latky: silné hygroskopické ¢astice (napf. mastek), trvaly kon-
takt s piskem

Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouziti v kapalnych médiich

3.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkou$ce 3 miliény zatézovacich cykld.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-
né aktivity uzivatele.

Rekreacni sport: Provozni Zivotnost je maximalné 3 roky.
Vykonnostni sport: Provozni Zivotnost je 1 rok.

3.5 Kombinace produktu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Omezeni kombinace

+  Kombi s otoény daptérem (4R57, 4R57=WR): Nenasa-
zujte otocny adaptér na zakladnu adaptéru Quickchange.

* Spojeni s adj ¢ni pyramid dularniho systé pro
déti: Do adjustacniho jadra zakladny adaptéru Quickchange na-
sadte redukci adjustacniho jadra 4X907=1.

* Chodidlovy adaptér 2R40=1: Nepripojujte adaptér Quickchange
k chodidlovému adaptéru pfimo.
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4 Rozsah dodavky

» Pred kazdou montazi ocistéte vzdy zavity.
» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.
» Dbejte pokynii ohledné délky Sroubl a zajisténi Sroubd.

U v$ech kombinaci dodrzujte doporuceni pro stavbu protézy.

» Umistéte adaptér do protézy tak, aby bylo mozné dobfe pfizplso-
bit stavebni vysku (napF. tésné k pahylovému lGzku).

» U kazdé kombinace protézovych komponenti postupujte podle
pfedepsanych krokl "Zakladni stavba", "Staticka stavba" a "Dy-
namicka optimalizace".

Vyrovnani adaptéru

Zakladna adaptéru Quickchange muUze byt orientovana libovolné naho-
ru nebo doll viz obr. 2. Stavebni vy$ka adaptéru (nad/pod kolennim
kloubem) urcuje polohu kuli¢ek zamykaciho mechanismu.

> Predpoklad: Adaptér je pfipojeny a zamceny.

1) INFORMACE: Bod na zakladné ukazuje polohu jednotlivych

6 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedi poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spojia
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju
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Polohujte adaptér podle stavebni vysky protézy:

— Pod kolennim kloubem nebo protézovym kolennim
kloubem: Polohujte dvé kuli¢cky posteriorné a jednu kuli¢cku
(oznacenou bodem) anteriorné (viz obr. 3).

— Nad protézovym kolennim kloubem: Polohujte dvé kuli¢-
ky anteriorné a jednu kulicku (oznacenou bodem) posterior-
né (viz obr. 4).

2) Provedte stavbu protézy.

3) P¥i montazi nad protézovym kolennim kloubem: Ohnéte pro-
tézovy kolenni kloub a zkontrolujte, zda se adaptér nedotkne klou-
bu (viz obr. 4). Pokud se adaptér dotkne kloubu, provedte opatre-
ni, napfiklad:

— ZvétSete vzdalenost mezi adaptérem a protézovym kolennim
kloubem.

— Nasadte flekéni doraz.

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Quickchange - zakladna se zamykacim 4R11=R-3-2
krouzkem
4 Stavéci $roub 506G3=M8x14
1 Navod k pouziti pro odborny personal 647G1789=*
1 Navod k pouziti pro uZivatele 647H1089="*
» Piedejte uzivateli navod k pouziti.
5 PrisluSenstvi
Nazev Oznaceni
Quickchange - pfipojeni: adjustacni pyra- 4R11=P-1-1
mida
Quickchange - pfipojeni: adjustacni jadro 4R11=R-1-1
Quickchange - pfipojeni: zavitové pfipojent, 4R11=ST-1-1
modularni systém rulizal
Quickchange - pfipojeni: zavitové pfipojent, 4R11=ST-2-1
modularni systém pro déti
Redukce adjustacniho jadra 4X907=1



Spojeni adjustaéni pyramidy a adjustaéniho jadra

Pro vodéodolné produkty jsou jako volitelné pfisluSenstvi k dispozici

stavéci Srouby z titanu. Zlep$uji odolnost proti korozi.

» Zkouska: Pro zkousku vzdy pouZivejte ocelové stavéci Srouby z
oceli. Ty se montuji snadnéji.

» Definitivni protéza: Pokracujte v pouzivani stavecich $roubl z
oceli nebo nasadte titanové stavéci Srouby, pokud jiz neni nutné
provadét zadné dalsi Gpravy.

Stavéci Srouby adjustacniho jadra fixuji adjustacni pyramidu. Stavbu
protézy Ize sefidit zaSroubovanim stavécich Sroubd do rizné hloubky.
> Potfebny material: Momentovy kli¢ (napf. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Spojeni s adj ¢ni pyramid dularniho systé pro
déti: Do adjustaéniho Jadra zékladny adaptéru Quickchange na-
sadte redukci adjustacniho jadra 4X907=1.
2) Zkouska: Zasroubujte a utdhnéte stavéci Srouby.
Béhem zkousky nepouzivejte Loctite.
Modularni systém pro déti: 9 Nm
Modulérni systém: 10 Nm
3) Definitivni montaz: Zajistéte stavéci Srouby Loctitem a utahnéte
je.
Modulérni systém pro déti: 9 Nm
Modulérni systém: Nejprve predbézné utahnéte vSechny stavéci
Srouby: 10Nm. Pak utdhnéte na: 15Nm
4) Vyména stavécich Sroubu: Kdyz vycnivaji pfili§ ven nebo jsou
zaSroubovany tak hluboko, Ze jiz do zavitu spravné nezasahuiji (viz
tabulka pro vybér).

Tabulka pro vybér stavecu:h Sroubt
Ocel, pozink Titan
12 mm 506(33_M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14

Tabulka pro vybér stavécich Sroubt
\ Ocel, pozinkovana \ Titan
16 mm \ 506G3=M8X16 \ 506G5=M8X16
» Demontaz komponenti protézy: Pouze vysSroubuijte oba stavéci
Srouby, které jsou zaroubovany nejhloubéji. Tak zistanou nasta-
vené uhly zachovany.
» Vyména stavécich Sroubl: Vyméfite stavéci $rouby jednotlivé,
aby zustaly zachovany nastavené uhly.

7 Pouziti
Obé casti adaptéru Ize po odemceni ze sebe vytdhnout. Po vyméné
protézovych komponenti se adaptér opét zamkne.

oy vew oo " <

Odemceni. Vycisténi. Zamce- u i vzpF p
ni. ru
Podivejte se na videa na YouTube a podi-
vejte se na praktické priklady. Naskenujte
QR kédy nebo pouzijte odkazy

Odeméeni. Vy&isténi. Zaméeni:
https://www.youtube. com/watch’7v—K1G025W5M8w
Uvolnéni vzpfiéeného ad

https://www.youtube. com/watch’?v—GsILNVZeTHE

INFORMACE: Pomozte détem se zamcenim adaptéru.

> Predpoklad: Uzivatel sedi nebo nema protézu nasazenou.

> Predpoklad: Jednotlivé ¢asti adaptéru jsou Cisté a zbavené pra-
chu nebo pisku.

1) Pro odemceni adaptéru otocte zamykacim krouzkem (viz obr. 5).
2) Odtahnéte od sebe obé &asti adaptéru.

3) Odstrarite pfipadné necistoty suchym hadfikem.

4) Provedte vyménu a adaptér zasufite do sebe.

5) Pro zamceni adaptéru otocte zamykacim krouzkem (viz obr. 5).
6) Pri zatizené protéze zamykaci krouzek jesté trochu dotahnéte.
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Kdyz nejde adaptér po odeméeni rozpojit

Nékdy se obé casti adaptéru nedaji po odemceni od sebe rozpojit. To

se muze stat napfiklad v pfipadé, kdyz jste adaptér del$i dobu neode-

mkli. D& se to napravit jednoduse:

1) Postavte se na misto, na kterém se mlzete dobfe pfidrzet.

2) Odemknéte adaptér. Nadzvednéte koncetinu s protézou mirné do
strany a potom zaklepejte vnitini stranou protézového chodidla o
zem, az se adaptér uvolni.

8 Cisténi

Pouziti Spatnych ¢isticich nebo dezinfekénich prostiedku

Omezeni funkce nebo poskozeni v dusledku pouziti Spatnych Cisti-

cich nebo dezinfekénich prostredkd

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokyn(i v této kapitole.

» DodrZujte u protézy pokyny pro cisténi vSech protézovych kompo-
nentd.

Pevné castice jako prach nebo pisek mohou brénit pfi vzajemném za-

souvani a zamykani obou Casti adaptéru. Proto je pfi Cisténi nutné

dbat zejména na odstranéni prachu a pisku.

Cisténi vodou

1) Odemknéte adaptér a odtahnéte jeho casti od sebe.

2) Oplachnéte obé casti adaptéru Cistou vodou nebo pouzijte vihky
hadfik.

3) Osuste casti mékkym hadfikem a nechte je uschnout na vzduchu.

Cisténi stlaéenym vzduchem

Pro dukladngjsi vyciténi, napf. béhem kontroly protézy, lze pouzit

stlaceny vzduch bez pfimési oleje.

» Vyfoukejte adaptér stlacenym vzduchem bez pfimési oleje.

9 Udrsba
UPOZORNENI! Jednotlivé komponenty adaptéru Quickchange se
opotfebovavaji rizné podle toho, jak ¢asto a intenzivné se pouzivaji.
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Ke kontrole s sebou vidy pfineste vSechny kompnenty, které Ize vza-

jemné pospojovat.

» Po prvnich 30 dnech pouzivani: Provedte vizualni kontrolu a
kontrolu funkce produktu a protézy.

» Kazdé 12 mésice: Zkontrolujte funkci produktu a protézy a dejte
pozor na znamky opotiebeni.

10 Likvidace

Nelikvidujte produkt spole¢né s domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace $kodi Zivotnimu prostiedi a zdravi. DodrZujte predpisy mistnich
Gfadl pro zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadu.

11 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

11.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich. Prohlaseni shody CE lIze stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

11.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiovany vyradné v jed-
notlivych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Gfednim jazyce pfi-
slusného statu uzivatele.



12 Technické udaje

Systé a vysSka a bni vyska le¢né s 4R11=R-3-2
Systémova vyska Stavebni vyska
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(s 4X907=1)
Hmotnost [g] Max. télesna hmotnost
[kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

ve sportovni protéze j

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: P¥i pouzivani
e maximalni télesna hmotnost 125 kg

Material

4R11=R-3-2

Titan / uslechtila ocel, nerez

Vsechna pfipoje-
ni

Uslechtila ocel, nerez

1 Generalitati

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2026-03-31
» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

>

Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
sigurantd a produsului.

Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

Pastrati acest document.

Adaptorul Quickchange 4R11 permite o schimbare rapida si fara unel-
te a componentelor protetice. Adaptorul este alcatuit dintr-o baza si
diferiti conectori care sunt conectati si blocati impreuna.

2 Informatii privind siguranta
ATENTIE!
Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>

>

Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea
mecanica.

Respectati specificatile pentru combinatile de produse din
instructiunile de utilizare a produselor.

Respectati durata de viatd functionala maxima a produsului (vezi
pagina 78).

Respectati conditiile de utilizare a produsului (vezi pagina 78).

Nu expuneti produsul la conditi de mediu nepermise (vezi
pagina 78).

Tnaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si
daca prezinta deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca nu sunteti si-
gur ca functioneaza corespunzator. Solicitati verificarea, repara-
rea sau inlocuirea produsului de catre producator sau de catre un
atelier de specialitate.
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» Tineti la distanta produsul de aparatele si obiectele care
reactioneaza sensibil la cAmpurile magnetice (de ex. stimulatoare
cardiace, aparate electronice, carduri magnetice). Magnetii din
produs pot afecta sau deteriora alte aparate si obiecte.

» Respectati specificatiile producatorului referitoare la campurile
magnetice (de ex. ale unui implant medical).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-

lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea

tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scop propus
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al
extremitatii inferioare.

3.2 Conditii de functionare
*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 82).

3.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

Temperatura de depozitare: -20 °C péana la +60 °C, umiditate relati-
va: 20 % pénala 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (vezi pagina 81).

pr]

Conditii de mediu
Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
contact de durata cu nisip

Sub Tlichi

de

je: acizi, folosire de durata in medii lichi-

3.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.

Sport in timpul liber: Durata de viata functionald maxima este de 3
ani.

Sport de performanta: durata de viata functionala este de 1 an.

3.5 Combinatii de produs

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testatad functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

Limitari ale combinatiilor
+« Combinatia cu un adap rotativ (4R57, 4R57=WR): Nu

Conditii de mediu admise

Temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C

Sub hi /lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
uring, lesie de sapun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip
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montati adaptorul rotativ pe baza adaptorului Qulckchange
* Conectarea cu un miez de aj e a si
pentru copii: Introduceti reductorul locasului miezului de ajustare
4X907=1in locasul miezului de ajustare al adaptorului Quickchan-
ge.
« Adaptorul pentru picior 2R40=1: Nu conectati adaptorul Quick-
change direct la adaptorul pentru picior.

dul




4 Continutul livrarii

A ATENTIE

» Transmiteti utilizatorului instructiunile de utilizare.

5 Accesorii

D i Cod
Quickchange - conexiune: nucleu de ajus- 4R11=P-1-1
tare

Quickchange - conexiune: Locas nucleu de 4R11=R-1-1
ajustare

Quickchange - conexiune: Conexiune fileta- 4R11=ST-1-1
ta, sistem modular

Quickchange - conexiune: Conexiune fileta- 4R11=ST-2-1
td, sistem modular pentru copii

Reductor locas pentru nucleul de ajustare 4X907=1

6 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Canti- | Denumire Cod M def a a imbinarilor cu suruburi
tate Pericol de vatdmare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor

1 Quickchange - Bazi cu inel de bloca- 4R11=R-3-2 cu suruburi
re » Curatati filetele inainte de fiecare montare.

4 Stift filetat 506G3=M8x14 » Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

1 Instructiuni de utilizare pentru perso- 647G1789=* » Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
nalul de specialitate gurarea suruburilor.

1 Instructiuni de utilizare pentru utiliza- 647H1089="*
tor

Respectati constructia protezei pentru toate combinatiile.

» Asezati adaptorul in proteza astfel incat sa puteti regla bine
inaltimea pilonului (de ex. aproape de tija protezei).

» Pentru fiecare combinatie de componente protetice, efectuati
etapele ,Configurarea de baza", ,Configurarea statica” si ,Opti-
mizarea dinamica”.

Alinierea adaptorului

Baza adaptorului Quickchange poate fi orientata in sus sau in jos, du-
pa cum se doreste vezi fig. 2. iniltimea de montare a adaptorului (su-
perioara/inferioara a articulatiei genunchiului) determina alinierea bile-
lor mecanismului de blocare.

> Conditie prealabild: Adaptorul este conectat si blocat.

1) INFORMATIE: Un punct pe baza indica pozitia bilei individu-

ale.
Orientati adaptorul in functie de inaltimea de montare n proteza
—  Sub articulati hiului sau o articul pr

a genunchlulul aliniati doua bile posterior si o bila (marca-
ta ca si punct) anterior (vezi fig. 3).

— Deasupra unei articulatii protetice de genunchi: Aliniati
doua bile in partea anterioara si o bila (marcata ca si punct)
posterior (vezi fig. 4).

2) Efectuati structura protezei.

79



3) La montarea deasupra unei articulatii pr de hi
ndoiti articulatia proteticd a genunchiului si verificati daca adap-
torul atinge articulatia (vezi fig. 4). Luati masuri daca adaptorul
atinge articulatia, de exemplu:

— Cresteti distanta dintre adaptor si articulatia protetica a ge-
nunchiului.
— Introduceti un opritor de indoire.

Tmbi

| de imbi-

ea mi lui de aj sil

| pentru
nare

INFORMATIE

Pentru produsele impermeabile aveti la dispozitie stifturi filetate din

titan ca accesorii optionale. Acestea imbunatatesc rezistenta la co-

roziune.

» Proba: Pentru probd, utilizati intotdeauna stifturile filetate din
otel. Sunt mai usor de montat.

» Proteza definitiva: Continuati sa utilizati stifturile filetate din otel
sau introduceti stifturi filetate din titan daca nu mai sunt necesare
ajustari.

Stifturile filetate ale suportului miezului de reglare fixeaza miezul de re-

glare. Constructia protezei poate fi ajustata prin insurubarea stifturilor

filetate la diferite adancimi.

> Materiale necesare: cheie dinamometrica (de ex. 710D20), Loc-
tite 241 636K13

ui dul

3) M
te.
Sistem modular pentru copii: 9 Nm
Sistem modular: Mai intai strangeti toate stifturile filetate: 10 Nm.
Apoi strangeti: 15 Nm

4) inlocuiti stifturile filetate: dac3 acestea ies prea mult sau sunt
insurubate atat de adanc incat nu mai prind bine filetul (vedeti ta-
belul de selectie).

j definitiv: Fixati si strangeti suruburile de fixare cu Locti-

Tabel de selectie pentru stifturi filetate

Otel, zincat Titan
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

» D ea comp lor protezei: Desurubati numai cele
dous stifturi filetate care sunt insurubate cel mai adanc. in acest
fel, unghiurile stabilite sunt pastrate.

» inlocuiti stfturile filetate: inlocuiti stfturile filetate individual,
pentru a obtine unghiurile setate.

7 Utilizarea

Cele doua parti ale adaptorului pot fi trase separat dupa deblocare.
Dupa schimbarea componentelor protetice, adaptorul este blocat din
nou.

D hid

e. Curitare. inchide- Desfaceti adaptorul

1) Conectarea cu un miez de aj e a
pentru copii: Introduceti reductorul locasului miezului de ajustare
4X907=1 in locasul miezului de ajustare al adaptorului Quickchan-
ge.

2) Montarea: insurubati si strangeti suruburile de fixare.

Nu utilizati Loctite in timpul montarii.
Sistem modular pentru copii: 9 Nm
Sistem modular: 10 Nm
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re.

Urmariti videoclipurile de pe YouTube pen-

=] : - [
tru a vedea exemple practice. Scanati co- Ty
[=]

durile QR sau utilizati linkurile




Deschidere. Curatare. inchidere:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Desf PR ul incli

https://ww'/vw.youtu be.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMATIE: Ajutati copiii sa blocheze adaptorul.

> Conditie prealabila: Utilizatorul este asezat sau proteza nu este
purtata.

> Conditie prealabila: Partile adaptorului sunt curate si lipsite de
praf sau nisip.

1) Rotiti inelul de blocare pentru a debloca adaptorul (vezi fig. 5).

2) Despartiti cele doua parti ale adaptorului.

3) Indepartati orice murdarie cu o carpa uscata.

4) Efectuati schimbarea si conectati adaptorul impreuna.

5) Rotiti inelul de blocare pentru a bloca adaptorul in pozitie (vezi
fig. 5).

6) Strangeti inelul de blocare putin mai mult atunci cand proteza es-
te incarcata.

Daca adaptorul nu poate fi detasat dupa deblocare

Uneori, cele doua parti ale adaptorului nu pot fi desprinse dupa de-

blocare. Acest lucru se poate intampla, de exemplu, daca nu ati de-

blocat adaptorul mult timp. Acest lucru se poate remedia usor:

1) Stati intr-un loc unde va puteti tine bine.

2) Deblocati adaptorul. Ridicati piciorul protetic usor in lateral si
apoi loviti podeaua cu interiorul piciorului protetic pana céand
adaptorul se slabeste.

8 Curatare

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-
decvate

Limitari functionale si deteriordri din cauza substantelor de curatat
sau de dezinfectat necorespunzatoare

» Curatati produsului numai conform instructiunilor din acest capi-
tol.

» Pentru proteza respectati indicatiile de curatare ale tuturor com-
ponentelor protezei.

Materialele solide, cum ar fi praful sau nisipul, pot obstructiona imbi-

narea si blocarea celor doua parti ale adaptorului. Prin urmare, trebu-

ie sa se acorde o atentie deosebita indepartarii prafului si nisipului in

timpul curatarii.

Curatarea cu apa

1) Deblocati adaptorul si detasati-I.

2) Clatiti cele doua parti ale adaptorului fie cu apa curata, fie cu o la-
vetd umeda.

3) Uscati piesele cu o laveta moale si lasati-le sa se usuce la aer.

Curatati cu aer comprimat

Pentru o curatare in profunzime, de exemplu in timpul unei verificari a
protezei, se poate utiliza aer comprimat fara ulei.

» Suflati adaptorul cu aer comprimat fara ulei.

9 intretinere

INDICATIE! Componentele individuale ale adaptorului Quickchange

se uzeaza diferit in functie de frecventa si intensitatea utilizarii. Aduceti

intotdeauna toate componentele care pot fi conectate impreuna pentru

verificare.

» Dupa primele 30 de zile de utilizare: Efectuati o examinare vi-
zuala si o proba functionald a produsului si al protezei.

» La fiecare 12 luni: Verificati functionarea produsului si a protezei
si cautati semne de uzura.

10 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreunad cu deseul menajer. Eliminarea neco-
respunzatoare este daunatoare pentru mediu si sanatate. Respectati
cerintele autoritatilor locale cu privire la returnare, colectare si elimina-
re.
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11 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

11.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

11.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

11.3 Informatii juridice locale

Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se
gasesc in capitolele urmatoare, in limba oficiala a tarii utilizatorului
respectiv.

12 Date tehnice

Greutate [g] Greutatea corporala max.
[kg]l
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

naltimea sistemului si inaltimea de montare impreuna cu

4R11=R-3-2
inaltimea lui | Tnalti de t

[mm] re [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(cu 4X907=1)

Greutate [g] Greutatea corporala max.
[kgl
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
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4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Atunci cind
se utilizeaza intr-o proteza sportivad, greutatea maxima a corpului este
de 125 kg

Material
4R11=R-3-2 Titan/otel inoxidabil, fara rosturi
Toate conexiuni- Otel aliat, inoxidabil
le

1 Opcenito Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2026-03-31

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrZavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

problema.
» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogoranje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

Adapter Quickchange 4R11 omogucuje brzu izmjenu komponenata
proteze bez upotrebe alata. Adapter se sastoji od osnove i razli¢itih
prikljuaka koji se sastavljaju i zakljucavaju.



2 Sigurnosne informacije
OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Pailjivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

» Pridrzavajte se odredbi za kombinacije proizvoda u uputama za
uporabu proizvoda.

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda (vidi
stranicu 83).

» Pridrzavajte se uvjeta primjene proizvoda (vidi stranicu 83).

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi
stranicu 83).

» Prije svake uporabe provijerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili niste sigurni funkcionira i is-
pravno. Ako je potrebno, neka proizvodac ili specijalizirana radi-
onica provjere, poprave ili zamijene proizvod.

» Proizvod drzite podalje od uredaja i predmeta koji osjetljivo reagi-

3.2 Uvjeti uporabe
* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 87).

3.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zra-
ka 20 % do 90 %, bez vibracija ili udaraca

D Steni uvjeti okoline

Temperatura uporabe: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica,
klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna
vlaZnost zraka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli povec¢ano trosSenje i
ostecenja (vidi stranicu 86).

raju na magnetska polja (npr. sréanih elektroinstalatera,
elektronickih uredaja, magnetskih kartica). Magneti u proizvodu
mogu utjecati na druge uredaje i predmete ili ih oStetiti.

» Pridrzavajte se proizvodacevih napomena o magnetskim poljima
(n pr. medicinskog implantata).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom polozZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.

3 Namjenska uporaba

3.1 Namjena
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

Ned

I pusteni uvjeti
Krute tvari: Cestice koje jako vezu tekuéinu (npr. talk), trajan kon-
takt s pijeskom

Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekuc¢im medijima

3.4 Vijek trajanja

Proizvodac¢ je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. .To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

Sportska rekreacija: vijek trajanja iznosi maksimalno 3 godine.
Profesionalni sport: vijek trajanja iznosi 1 godinu.

3.5 Kombinacije proizvoda
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
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proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim

elementima nije ispitana.

Ogranicenja kombiniranja

« Kombinacija s okretnim adapterom (4R57, 4R57=WR): Ne
montirajte okretni adapter na osnovu adaptera Quickchange.

* Povezivanje s jezgrom za podesavanje modularnog sustava
za djecu: umetnite redukciju prihvata jezgre za podeSavanje
4X907=1 u prihvat jezgre za podeSavanje osnove adaptera Quick-
change.

* Prilagodnik za stopalo 2R40=1: ne spajajte adapter Quickchan-
ge izravno s prilagodnikom za stopalo.

4 Sadrzaj isporuke

Kolici- | Naziv Oznaka
na
1 Quickchange - osnova s prstenom za 4R11=R-3-2
zakljucavanje
4 Zaticni vijak 506G3=M8x14
1 Upute za uporabu za stru¢no osoblje 647G1789=*
1 Upute za uporabu za korisnika 647H1089="*
» Uruéite korisniku upute za uporabu.
5 Pribor
Naziv Oznaka
Priklju¢ak Quickchange: jezgra za 4R11=P-1-1
podesavanje
Priklju¢ak Quickchange: prihvat jezgre za 4R11=R-1-1
podesavanje
Priklju¢ak Quickchange: navojni prikljucak, 4R11=ST-1-1
modularni sustav
Priklju¢ak Quickchange: navojni prikljucak, 4R11=ST-2-1
modularni sustav za djecu
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\ Naziv | Oznaka
‘ Redukcija prihvata jezgre za podesavanje | 4X907=1

6 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oSte¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

pravna vijéanih spojeva
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaZe ocistite navoje.
» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.
» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

INFORMACIA

Obratite pozornost na instalaciju proteze za sve kombinacije.

» Smijestite adapter u protezu tako da dobro mozete prilagoditi visi-
nu ugradnje (npr. tik uz drzac proteze).

» Za svaku kombinaciju komponenata proteze provedite korake
,Osnovna instalacija”, ,Staticka instalacija” i ,Dinamic¢ka
instalacija”.

Centriranje adaptera
Baza adaptera Quickchange smije se proizvoljno centrirati prema gore
ili dolje vidi sl. 2. Visina ugradnje adaptera (iznad/ispod zgloba kolje-
na) odreduje centriranje kugli mehanizma za zakljucavanje.
> Preduvjet: adapter je sastavljen i zaklju¢an.
1) INFORMACIA: Tocka na osnovi prikazuje polozaj pojedinih
kugli.
Centrirajte adapter ovisno o visini ugradnje u protezi:



i 1oba kol

— Ispod zgloba k ili pr kog zg : cen-
trirajte dvije kugle posteriorno i jednu kuglu (oznacenu
to¢kom) anteriorno (V|d| sl. 3).

— lznad pr kog ba kolj centrirajte dvije kugle
anteriorno i jednu kuglu (oznadenu tockom) posteriorno
(vidi sl. 4).
2) Provedite montazu proteze.
3) U sluéaju montaze iznad pr kog zgloba kolj savijte

protetski zglob koljena i provjerite dodiruje li adapter zglob (vidi
sl. 4). Ako adapter dodiruje zglob, provedite mjere, na primjer:
— Povecajte razmak izmedu adaptera i protetskog zgloba kolje-
na.
— Umetnite granic¢nik savijanja.

Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje

INFORMACUA

Za vodootporne proizvode kao pribor su opcionalno na raspolaganju

zati€ni vijci od titanija. Oni pobolj$avaju otpornost na koroziju.

» Prilagodavanje: Prilikom prilagodavanja uvijek koristite Celicne
navojne vijke. Laks$e ih je montirati.

» Trajna proteza: Nastavite koristiti celicne navojne klinove ili
umetnite titanske navojne klinove kada nisu potrebne daljnje pri-
lagodbe.

Zaticni vijci prihvata jezgre za namjestanje fiksiraju jezgu za

namjestanje. Poravnanje proteze moze se prilagoditi razli¢ito dubokim

uvrtanjem zati¢nih vijaka.

> Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Povezivanje s jezgrom za p vanje nog
za djecu: umetnite redukciju prihvata jezgre za podeSavanje
4X907=1 u prihvat jezgre za podesavanje osnove adaptera Quick-
change.

Hod dul

2) Isprobavanje: okretanjem umetnite zati¢ne vijke i pritegnite ih.
Tijekom isprobavanja ne upotrebljavajte Loctite.
Modularni sustav za djecu: 9 Nm
Modularni sustav: 10 Nm

3) Definitivna montaza: osigurajte i pritegnite zati¢ne vijke s
pomocu Loctitea.
Modularni sustav za djecu: 9 Nm
Modularni sustav: najprije povucite sve zati¢ne vijke: 10 Nm. Za-
tim pritegnite: 15 Nm

4) Zamijenite zatike s navojem: ako previse strse ili su uvrnuti toli-
ko duboko da vise ne zahvacaju ispravno u navoj (vidi tablicu za
odabir).

Tablica za odabir zatika s navojem

Pocinéani éelik Titanij
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
» D iranje | proteze: odvite dva zati¢na vijka

koji su najdublje zavrnutl Tako ¢e se zadrzati postavljeni kut.
» Zamjena zaticnih vijaka: pojedinacno zamijenite zaticne vijke
kako bi se zadrzao postavljeni kut.

7 Uporaba
Dva dijela adaptera mogu se razdvojiti nakon zaklju¢avanja. Nakon za-
mjene protetskih komponenata adapter se ponovno zakljucava.

Otvaranje. Ci$éenje. Zatvara- Otpustanje zaglavljenog

adaptera
Pogledajte videozapise na YouTubeu kako Ior=
biste vidjeli prakticne primjere. Skenirajte
QR-kodove ili upotrijebite sljede¢e povezni-
ce
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Otvaranje. Ci$éenje. Zatvaranje:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Otpustanje zaglavljenog adaptera:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACIJA: Podrzite djecu pri zakljuéavanju adaptera.

> Preduvjet: korisnik sjedi ili se proteza ne nosi.

> Preduvijet: dijelovi adaptera su Cisti i na njima nema prasine ni pi-
jeska.

1) Okrenite prsten za zakljucavanje da biste otkljucali adapter (vidi
sl. B).

2) Razdvojite dva dijela adaptera.

3) Suhom krpom uklonite eventualna zaprljanja.

4) Provedite zamjenu i sastavite adapter.

5) Okrenite prsten za zakljucavanje da biste zakljucali adapter (vidi
sl. 5).

6) Pri opterecenoj protezi jos malo pritegnite prsten za zaklju¢avanje.

Ako se adapter ne moze rastaviti nakon otklju¢avanja

Ponekad se dva dijela adaptera ne mogu rastaviti nakon otklju¢avanja.

To se, na primjer, mozZe dogoditi ako adapter niste otkljucavali dulje

vrijeme. To se moze lako otkloniti:

1) Stanite na mjesto gdje se moZete ¢vrsto drzati.

2) Otkljucajte adapter. Podignite proteticko stopalo u stranu, a zatim
lupkajte po podu unutarnjom stranom protetickog stopala dok se
adapter ne olabavi.

8 Ciséenje

[ oprez]

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje ili dezinfekciju
Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za
cis¢enje ili dezinfekciju

» Proizvod ¢istite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.
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» Za protezu se pridrzavajte napomena za ¢iscenje svih komponen-
ti proteze.

Krute tvari kao prasina ili pijesak mogu sprijeciti sastavljanje ili

zakljucavanje dvaju dijelova adaptera. Zato je pri CiS¢enju potrebno

posebno voditi brigu o uklanjanju prasine i pijeska.

Ciséenje pomoéu vode

1) Otkljucajte adapter i razdvojite ga.

2) Isperite dva dijela adaptera Cistom vodom ili ih ocistite vlaznom kr-
pom.

3) Osusite dijelove mekanom krpom i ostavite ih da se osu$e na zra-
ku.

Ciscéenje stlaceni K

Za dubinsko ci$¢enje, primjerice tijekom provjere proteze, moZe se

upotrijebiti stlaceni zrak bez ulja.

» Ispusite adapter stlacenim zrakom bez ulja.

9 Odrzavanje

NAPOMENA! Pojedine komponente adaptera Quickchange razlicito

se trose, ovisno o ucestalosti i intenzitetu upotrebe. Na kontrolu uvijek

donesite sve komponente koje se mogu sastaviti.

» Nakon prvih 30 dana uporabe: provedite vizualnu kontrolu i pro-
vjeru rada proizvoda i proteze.

» Svaka 12 mjeseca: provjerite funkciju proizvoda i proteze te pazi-
te na znakove istrosenosti.

10 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije odlagati u ku¢anski otpad. Nepravilno odlaganje
Steti okoliSu i zdravlju. Slijedite odredbe lokalnih tijela u pogledu po-
vrata, prikupljanja i odlaganja.

11 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.



11.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

11.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

11.3 Lokalne pravne napomene

Pravne napomene, koje su isklju¢ivo primjenjive u pojedinim
drzavama, nalaze se u ovom poglavlju na odgovaraju¢em sluzbenom
jeziku drzave korisnika.

12 Tehnicki podatci

Materijal
4R11=R-3-2 Titanij / oplemenjeni Celik, nehrdajudi
Svi prikljucci Nehrdajuéi oplemenjeni Celik
1 SP|°§no Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2026-03-31

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: pri upotrebi u
sportskoj protezi maksimalna tjelesna tezina iznosi 125 kg

Visina sustava i visina ugradnje zajedno s 4R11=R-3-2 » Shranite ta dokument.
Visina sustava [mm] Visina ugradnje Adapter Quickchange 4R11 omogoca hitro zamenjavo proteznih kom-
[mm}] ponent brez orodja. Adapter sestavljajo osnova in razlicni prikljucki, ki
4R11=P-1-1 44 44 se jih spoji in zaklene.
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41 2 Varnostne informacije
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) POZOR!
(s 4X907=1) Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku
Tezina [g] Maks. tielesna teZina [kg] » Zizdelkom ravnajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.
4R11=R-3-2 290 150 > Upoéteva.jte navedbe glede kombinacij izdelkov v navodilih za
AR11=P-1-1 150 150 uporabo izdelkov.
R11=R1-1 150 150 » Upostevajte najdaljSo Zivljenjsko dobo izdelka (glej stran 88).
4R11:ST 11 110 150 » Upostevajte pogoje uporabe izdelka (glej stran 88).
= » lzdelka ne izpostavljajte nedovoljenim okoljskim pogojem (glej
4R11=ST-2-1 105 45 stran 88).
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» Pred vsako uporabo preglejte, ali je izdelek primeren za uporabo
in ni poskodovan.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e je poskodovan ali ¢e niste prepricani,
da deluje pravilno. Izdelek naj preveri, popravi ali zamenja proizva-
jalec oz. strokovna delavnica.

» lzdelka ne priblizujte napravam in predmetom, ki so obcutljiva na
magnetna polja (npr. srénim spodbujevalnikom, elektronskim na-
pravam, magnetnim karticam). Magneti v izdelku lahko vplivajo na
delovanje drugih naprav in predmetov ali jih lahko poskodujejo.

» Upostevajte navodila proizvajalca glede magnetnih polj (npr. me-
dicinskega vsadka).

I del

Znaki spr ali pr hanja d ja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi

zvokov.

3 Namenska uporaba

3.1 Predvideni namen

Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

3.2 Pogoji uporabe

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 92).

3.3 Pogoji okolice

Skladiséenje in transport
Temperatura skladisc¢enja: ~20 °C do +60 °C, relativna vlaznost
zraka: 20 % do 90 %, brez vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperatura za uporabo: od -10 °C do +45 °C
Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica,
klorirana voda

Vlaga: potapljanje najvec 1 h v globini 3 m, relativna zracna vlaga:
ni omejitev
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Primerni pogoji okolice

Trdnine: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdninami, da
preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 91).

Neprimerni pogoji okolice

Trdnine: delci, ki mo¢no vezejo tekocino (npr. smukec), trajni stik s
peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

3.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

Rekreacijski Sport: najdaljsa Zivljenjska doba znasa 3 leta.
Profesionalni Sport: Zivljenjska doba znasa 1 leto.

3.5 Kombinacije izdelkov

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Omejitve kombinacij

+ Kombinacija z vrtljivim adapterjem (4R57, 4R57=WR): ne na-
mescajte vrtljivega adapterja na podlago adapterja Quickchange.

¢« P je z i im jedrom dularnega
za otroke: skrajsani del za drzalo nastavitvenega jedra 4X907=1
vstavite v drzalo nastavitvenega jedra osnove adapterja Quick-
change.

« Aapter stopala 2R40=1: adapterja Quickchange ne povezite ne-
posredno z adapterjem stopala.




4 Obseg dobave

Pomanijkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolzine vijakov in za zavarovanje vija-

5 Dodatna oprema

» Uporabniku morate izroéiti navodila za uporabo.

Poimenovanje Oznaka
Quickchange - priklju¢ek: nastavitveno je- 4R11=P-1-1
dro

Quickchange — prikljuc¢ek: drzalo nastavi- 4R11=R-1-1
tvenega jedra

Quickchange — prikljucek: navojni priklju- 4R11=ST-1-1
&ek, modularni sistem

Quickchange — prikljucek: navojni priklju- 4R11=ST-2-1
Cek, otroski modularni sistem

Skrajsani del za drzalo nastavitvenega jedra 4X907=1

6 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza

Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Koli- | Poimenovanje Oznaka
cina
1 Quickchange - osnova z varovalnim 4R11=R-3-2
obrockom
4 Navojni zati¢ 506G3=M8x14
1 Navodila za uporabo za strokovno ose- 647G1789=* kov.
bje
1 Navodila za uporabo za uporabnika 647H1089=* INFORMACIA

Pri vseh kombinacijah upostevajte konstrukcijo proteze.

» Adapter postavite v protezo tako, da lahko brez tezav prilagajate
visino konstrukcije (npr. tesno ob lezi$¢u proteze).

» Za vsako kombinacijo proteznih komponent izvedite korake
»Osnovna konstrukcija«, »Staticna konstrukcija« in »Dinami¢na
optimizacija«.

Poravnava adapterja
Dno adapterja Quickchange lahko poljubno usmerite navzgor ali nav-
zdol glej sliko 2. Vgradna visina adapterja (nad/pod kolenskim skle-
pom) dolo¢a usmeritev kroglic zaklepnega mehanizma.
> Pogoj: adapter je spojen in zaklenjen.
1) INFORMACUA: Toéka na osnovi kaze poloZaj posamezne
kroglice.
Poravnajte adapter glede na vgradno visino v protezi:

— Pod kolenskim sklepom ali proteznim kolenskim skle-
pom: dve kroglici poravnajte posteriorno, eno kroglico
(oznaceno s piko) pa anteriorno (glej sliko 3).

— Nad kolenskim sklepom proteznega kolenskega
sklepa: dve kroglici poravnajte anteriorno, eno kroglico
(oznaceno s piko) pa posteriorno (glej sliko 4).

2) Sestavite protezo.

3) Pri montazi nad proteznim kolenskim sklepom: upognite pro-
tezni kolenski sklep in preverite, ali se adapter dotika sklepa (glej
sliko 4). Ukrepajte, ce se adapter dotakne sklepa, na primer:

89



— Povecajte razdaljo med adapterjem in proteznim kolenskim

sklepom.
— Vstavite prislon za upogibanje.
Po je nastavi ga jedra in adapterja i g

jedra

Za vodoodporne izdelke so kot izbirni dodatek na voljo navojni zatici

iz titana. Ti zatici izboljSujejo odpornost proti koroziji.

» Pomerjanje: za pomerjanje vedno uporabite navojne zatice iz je-
kla. Lazje jih je namestiti.

» Dokoncna proteza: Se naprej uporabljajte navojne zatice iz jekla
ali titana, ko prilagoditve niso vec potrebne.

Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra fiksirajo nastavitveno je-
dro. Sestavo proteze je mogoce prilagoditi z vijacenjem navojnih zati-
Cev na razlicne globine.
> Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 720D20),
636K13
1) P j jedrom modularnega sistema
za otroke: skra]sanl del za drzalo nastavitvenega jedra 4X907=1
vstavite v drzalo nastavitvenega jedra osnove adapterja Quick-
change.
2) Pomerjanje: privijte navojne zatiCe in jih zategnite.
Med pomerjanjem ne uporabite lepila Loctite.
Otroski modularni sistem: 9 Nm
Modularni sistem: 10 Nm
3) Dokoncna montaza: navojne zati¢e pritrdite z lepilom Loctite in
jih zategnite.
Otroski modularni sistem: 9 Nm
Modularni sistem: najprej vse navojne zati¢e predhodno zategnite:
10 Nm. Nato jih zategnite: 15 Nm
4) Zamenjava navojnih zaticev: ce prevec strlijo ali so priviti tako
globoko, da ne segajo vec pravilno v navoj (glejte izbirno tabelo).

Loctite 241
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Izbirna tabela za navojne zatice

Jeklo, pocink Titan
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

» Odstranitev komponent proteze: odvijte samo dva navojna za-
tica, ki sta najgloblje privita. Tako se ohranijo nastavljeni koti.

» Zamenjava navojnih zaticev: navojne zatiCe zamenjajte posa-
micno, da ohranite nastavljene kote.

7 Uporaba
Oba dela adapterja je mogoce po odklepanju povleci narazen. Po za-
menjavi proteznih komponent je treba adapter znova zakleniti.

Odprite. O¢istite. Zaprite. Sprostitev zataknjenega

adapterja
Oglejte si YouTube video posnetke za prak- &
ticne primere. Skenirajte kode QR ali upo-
rabite povezave

Odprite. Oc¢istite. Zaprite:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Sprostitev zataknjenega adapterja:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACIJA: Pri zaklepanju adapterja nudite otrokom pod-
poro.

> Pogoj: uporabnik sedi ali proteza ni nosena.

> Pogoj: deli adapterja so Cisti in na njih ni prahu ali peska.

1) Za odklepanje adapterja obrnite varovalni obrocek (glej sliko 5).
2) Povlecite oba dela adapterja narazen.
8) Morebitno umazanijo odstranite s suho krpo.

)

S

Izvedite zamenjavo in spojite adapter.



5) Za zaklepanje adapterja obrnite varovalni obrocek (glej sliko 5).

6) Varovalni obrocek pri obremenjeni protezi dodatno zategnite.

Ce adapterja po odklepanju ni mogoée povleéi narazen

Vcasih obeh delov adapterja po odklepanju ni mogoce povleci nara-

zen. To se lahko zgodi, ¢e adapterja dalj ¢asa niste odklenili. Situacijo

je mogoce enostavno popraviti:

1) Postavite se na mesto, kjer se lahko trdno oprimete.

2) Odklenite adapter. Dvignite proteticno nogo nekoliko vstran in
nato z notranjo stranjo protetinega stopala udarjajte po tleh, do-
kler adapter ne popusti.

8 Ciscenje
Uporaba napacénih ¢Eistil ali razkuzil
Omejeno delovanje in poskodbe zaradi napacnih Cistil ali razkuzil
» lzdelek Cistite samo v skladu z napotki v tem poglavju.

» Za cisCenje proteze upostevajte napotke za cisCenje vseh sestav-
nih delov proteze.

Trdnine, kot je prah ali pesek, lahko ovirajo spajanje in zaklepanje

obeh delov adapterja. Zato je treba pri ¢iS¢enju posebej paziti na od-

stranjevanje prahu in peska.

Ciséenje z vodo

1) Odklenite adapter in povlecite oba dela narazen.

2) Oba dela adapterja sperite s Cisto vodo ali pa uporabite vlazno
krpo.

3) Obrisite dele z mehko krpo in jih pustite, da se posusijo na zraku.

Ciséenije s stisnjenim zrakom

Za temeljito ¢is¢enje, npr. med pregledom proteze, se lahko uporabi

brezoljni stisnjeni zrak.

» Adapter spihajte z brezoljnim stisnjenim zrakom.

9 Vzdrzevanje

OBVESTILO!Posamezne komponente adapterja Quickchange se raz-

licno obrabljajo, odvisno od pogostosti in intenzivnosti uporabe. Na

pregled vedno prinesite s seboj vse komponente, ki se medsebojno

povezujejo.

» Po prvih 30 dneh uporabe: opravite vizualni pregled in preverja-
nje delovanja izdelka in proteze.

» Vsakih 12 mesecev: preverite delovanje izdelka in proteze ter pa-
zite na znake obrabe.

10 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med gospodinjske odpadke. Nestrokovno
odlaganje med odpadke $kodi okolju in zdravju. Upostevajte navodila
lokalnih oblasti glede vracanja, zbiranja in odlaganja.

11 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

11.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

11.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

11.3 Lokalni pravni napotki
Pravni napotki, ki se uporabljajo izkljuéno v posameznih drzavah, so
navedeni pod tem poglavjem v uradnem jeziku zadevne drzave.
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12 Tehniéni podatki

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-

1 VSeobecné informacie Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2026-03-31

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnu problémy.
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Si ka in vgradna viSina, skupaj s 4R11=R-3-2 . U
- - — mu Gradu vo vasej krajine.
Sistemska viSina Vgradna visina > Uschovajte tento dokument.
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44 Adaptér Quickchange 4R11 umozfiuje rychlu vymenu komponentov
AR11=R-1-1 91 55 protézy bez naradia. Adaptér pozostava zo zakladne a réznych pripo-
- jok, ktoré sa navzajom spoja a zaistia.

4R11=ST-1-1 62 41

4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) 2 Informacie tykajlice sa bezpeénosti

(s 4X907=1) POZOR!

Teza [g] Najv. teza [kg] Nebezpeé 0 por a nebezpeé o poskodeni vyrob-

4R11=R-3-2 220 150 ku

4R11=P-1-1 150 150 » S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste predisli mechanické-
4R11=R-1-1 150 150 mu poskodeniu.

4R11=ST-1-1 110 150 » Pozrite si pokyny pre kombinacie vyrobkov v navodoch na pouZzitie

vyrobkov.
4R11=ST-2-1 105 45 . . - -
- N » Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku (vid' stranu 93).
?R11.='R-3-t2, .4R11V=P.].'-1’v .4Rtl|1=R.]{]:’ tRQ;]':ST']'.]" Pri uporabi v » Dodrziavajte podmienky pouzivania vyrobku (vid' stranu 93).
sportni protezi znasa najvecja telesna teza 9 » Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (vid'
Material stranu 93).

4R11=R-3-2 Titan/legirano jeklo (nerjavece) » Pred kaZzdym pouZitim skontrolujte pouZitelnost a poSkodenie vy-
Vsi prikljuéki Legirano jeklo, nerjavee robku.

» Nepouzivajte vyrobok, ak je poskodeny alebo ak si nie ste isty, ¢i
funguje spravne. Nechajte vyrobok skontrolovat, opravit alebo vy-
menit u vyrobcu alebo v odbornom servise.

» Vyrobok drzte mimo pristrojov a predmetov, ktoré citlivo reaguju
na magnetické polia (napr. kardiostimulatory, elektronické pristro-
je, magnetické karty). Magnety vo vyrobku mézu ovplyviovat iné
pristroje a predmety alebo ich poskodit.

» DodrZiavajte tdaje vyrobcu k magnetickym poliam (napr. Gdaje le-
karskeho implantatu).



Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

3 Pouzitie v stlade s uréenim

3.1 Uéel uréenia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej

koncatiny.

3.2 Podmienky pouzitia

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid' stranu 96).

3.3 Podmienky okolia

3.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliénoch zatazovych cyklov.
Podla stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximalne
5 rokov.

Rekreaény Sport: Zivotnost je maximalne 3 roky.

Vrcholovy $port: Zivotnost je 1 rok.

3.5 Kombinacie vyrobkov

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuja
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Obmedzenia kombinacii

Skladovanie a preprava

Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu:
20 % az 90 %, ziadne vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia
Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C
Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢&, mydlo-

Kombinacia s otoénym adaptérom (4R57, 4R57=WR): Oto¢ny
adaptér nemontujte na zékladnu adaptéra Quickchange.
Spojenie s nastavovacim jadrom modularneho systému pre

deti: Redukciu uchytenia nastavovacieho jadra 4X907=1 nasadte
do uchytenia nastavovacieho jadra zakladne adaptéra.

Nozny adaptér 2R40=1: Nepripajajte adaptér Quickchange pria-
mo k noznému adaptéru.

4 Rozsah dodavky

vy Ith, chlérovéa voda Mnoz- | Nazov Oznacenie
Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost stvo
vzduchu: Ziadne obmedzenia 1 Quickchange - zakladna so zavernym 4R11=R-3-2
Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom prstencom
Vyrobok oéistite po | kte s vihkostou/chemikaliami/pev- 4 Zavitovy kolik 506G3=M8x14
nymi latkami, aby sa zabranilo zvy$ené opotreb iua 1 Navod na pouzitie pre odborny perso- 647G1789=*
Skodam (vid' stranu 96). nal

1 Navod Ziti Zivatel: 647H1089=*
Nepovolené podmienky okolia a-vo na ?,OUZ' '? pfe ;?ouzwa e —

» Odovzdajte pouz lovi navod na pouzitie.

Pevné latky: Castice silne viazuce kvapaliny (napr. talkum), trvaly
kontakt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych mé-
diach
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5 Prislusenstvo

Nazov Oznacenie
Quickchange - pripojka: nastavovacie jad- 4R11=P-1-1
ro

Quickchange - pripojka: uchytenie nasta- 4R11=R-1-1
vovacieho jadra

Quickchange - pripojka: pripojka so zavi- 4R11=ST-1-1
tom, modularny systém

Quickchange - pripojka: pripojka so zavi- 4R11=ST-2-1
tom, modularny systém pre deti

Redukcia uchytenia nastavovacieho jadra 4X907=1

6 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

komponentoch protézy

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

skrutkovych spojov
» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.
» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo uvolnenia

INFORMACIA

Respektujte konstrukciu protézy pre vSetky kombinacie.
» Adaptér umiestnite v protéze tak, aby ste mohli dobre prispdsobit
vysku konstrukcie (napr. tesne na nasade protézy).

» Pre kazdu kombinaciu komponentov protézy vykonajte kroky ,za-
kladna konstrukcia“, ,staticka konstrukcia* a ,dynamicka optima-
lizacia".

Vyrovnanie adaptéra
Zékladnha adaptéra Quickchange sa méze lubovolne vyrovnat nahor
alebo nadol vid obr. 2. Montazna vyska adaptéra (nad/pod kolennym
kibom) uréuje vyrovnanie gufééok uzatvaracieho mechanizmu.
> Predpoklad: Adaptér je spojeny a zalsteny
1) INFORMACIA: Bod na zéakladni &uje polohu jednotlivy-
ch gul'6cok.
Adaptér vyrovnajte v zavislosti od montaznej vysky v protéze:
— Pod kolennym kibom alebo protézou kolenného kibu:
Vyrovnajte dve guldcky posteriorne a jednu gulécku (oznace-
né bodkou) anteriérne (vid obr. 3).
— Nad protézou kolenného kibu: Vyrovnajte dve gul6&ky an-
teriérne, jednu gul6cku (oznacené bodkou) posteriérne (vid
obr. 4).
2) Vytvorte konstrukciu protézy.
3) Pri montazi nad protézu kolenného kibu: Ohnite protézu ko-
lenného kibu a skontrolujte, &i sa adaptér dotyka kibu (vid obr. 4).
Ak sa adaptér dotyka kibu, prijmite vhodné opatrenia, napriklad:
— Zvéacsite vzdialenost medzi adaptérom a protézou kolenného
kibu.
— Nasadte zarazku ohybu.

< P

pojenie nastavo
ra

INFORMACIA

Pre vodeodolné vyrobky mate k dispozicii titanové zavitové koliky ako

volitelné prislusenstvo. Zlep$uju odolnost proti kordzii.

» Odskisanie: Na odskusanie vzdy pouzivajte zavitové koliky z
ocele. Daju sa lahsie namontovat.

> jadra a uchytenia nastavovacieho jad-
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» Definitivna protéza: Ak uz nie su potrebné Ziadne upravy, po-
kracujte v pouzivani ocelovych zavitovych kolikov alebo poutzite ti-
tanové zavitové koliky.

Zéavitové koliky uchytenia nastavovacieho jadra upeviiuju nastavovacie

jadro. Konstrukciu protézy mozno upravit pomocou zaskrutkovania za-

vitovych kolikov v réznych hibkach.

> Potrebné materialy: momentovy klG¢ (napr. 710D20), Locti-
te 241 636K13

1) Spojenie s nastavovacim jadrom moduldrneho systému pre
deti: Redukciu uchytenia nastavovacieho jadra 4X907=1 nasadte
do zékladne adaptéra Quickchange.

2) Skuska: Zaskrutkujte a dotiahnite zavitové koliky.
Pocas skisania nepouzivajte Loctite.
Moduldarny systém pre deti: 9 Nm
Moduléarny systém: 10 Nm

3) Definitivna montaz: Zaistite zavitové koliky lepidlom Loctite a
dotiahnite ich.
Modularny systém pre deti: 9 Nm
Moduléarny systém: Najprv utiahnite vSetky zavitové koliky: 10 Nm.
Potom utiahnite: 15 Nm

4) Vymena zavitovych kolikov: Ak zavitové koliky prilis vycnievaju
alebo su zaskrutkované tak hlboko, Ze uz nezapadaji spravne do
zavitu, je potrebné ich vymenit (pozri tabulku vyberu).

Tabul'ka vyberu pre zavitové koliky

7 Pouzitie
Obidva diely adaptéra sa daji po odblokovani od seba odtiahnut. Po
vymene komponentov protézy sa adaptér znovu zablokuje.

Otvorit. Cistenie. Zatvorit. Uvolnenie Sikmého adaptéra
Pozrite si videa na YouTube aby ste videli ol

praktické priklady. Naskenujte QR kody ale-
bo pouzite odkazy

[l
Otvorit. Cistenie. Zatvorit:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w

Uvol'nenie Sikmého adaptéra:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

INFORMACIA: Detom pri blokovani adaptéra pomézte.

> Predpoklad: Pouzivatel sedi alebo protéza nie je nasadena.

> Predpoklad: Diely adaptéra si Cisté a zbavené prachu alebo
piesku.

1) Na odblokovanie adaptéra otocte zaverny prstenec (vid obr. 5).
2) Odtiahnite obidva diely adaptéra od seba.

3) Pripadné necistoty odstrarte suchou handri¢kou.

4) Vykonajte vymenu a adaptér spojte.

5) Na zablokovanie adaptéra otocte zaverny prstenec (vid obr. 5).

6) Zaverny prstenec pri zatazenej protéze este trochu dotiahnite.

dblok

Ak sa adaptér po vani neda roztiahnut

Ocel, pozink Titan
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

» Demontaz komponentov protézy: Odskrutkujte iba dva najhlb-
Sie zaskrutkované zavitové koliky. Takto zachovate nastavené uhly.

» Vymena zavitovych kolikov: Vymeiite zavitové koliky jednotlivo,
aby ste zachovali nastavené uhly.

Niekedy sa obidva diely adaptéra nedaji po odblokovani od seba od-

tiahnut. M6Ze sa to stat napriklad vtedy, ak ste adaptér dIhsi ¢as ne-

odblokovali. Da sa to jednoducho opravit:

1) Postavte sa na miesto, kde sa mozete pevne drzat.

2) Odblokujte adaptér. Zdvihnite protézu nohy mierne do strany, a
potom fuknite vnitornou stranou protézy o podlahu, az sa uvolni
adaptér.
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8 Cistenie

Pouzitie nespravnych Cci:

triedkov

Obmedzenia funkcie a $kody v désledku pouzitia nespravneho &is-

tiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok Cistite iba podla pokynov uvedenych v tejto kapitole.

» Pri protéze dodrziavajte pokyny tykajice sa Cistenia vsetkych
komponentov protézy.

ich alebo dezinfekénych pros-

Pevné latky ako prach alebo piesok mézu branit spojeniu a zablokova-
niu oboch casti adaptéra. Preto dbajte pri Cisteni obzvlast na odstra-
nenie prachu a piesku.

Cistenie vodou

1) Odblokujte adaptér a roztiahnite ho.

2) Obidve casti adaptéra oplachnite Cistou vodou alebo pouzite na-
vihéend handricku.

3) Casti osuste makkou handrickou a nechajte ich uschnit na vzdu-
chu.

Cistenie stlaéenym vzduchom

Na hibkové &istenie, napriklad pocas kontroly protézy, mézete pouzit
stlaceny vzduch bez oleja.

» Vyfukajte adaptér stlacenym vzduchom bez oleja.

9 Udrzba

UPOZORNENIE! Jednotlivé komponenty adaptéra Quickchange sa

opotrebovavajd odlisne v zavislosti od frekvencie a intenzity pouziva-

nia. Na kontrolu prineste vzdy vSetky komponenty, ktoré mézu byt na-

vzéajom spojené.

» Po prvych 30 ditoch pouzivania: Vykonajte vizualnu kontrolu a
funkenl skusku vyrobku a protézy.

» Kazdych 12 mesiacov: Skontrolujte funkcnost vyrobku a protézy
a ¢i nevykazuji znamky opotrebovania.
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10 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s domovym odpadom. Nespravna likvidacia
poskodzuje Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte poziadavky
miestneho orgénu tykajlice sa vratenia, zberu a likvidacie.

11 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisif.

11.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

11.2 Zhoda s CE

Vyrobok splifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

11.3 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych kraji-
nach, sa nachadzaju pod touto kapitolou v tradnom jazyku prislusnej
krajiny pouzitia.

12 Technické udaje

Systé a vySka a mc vyska spolu s 4R11=R-3-2
Systémova vyska Montazna vyska

[mm] [mm]

4R11=P-1-1 44 44

4R11=R-1-1 91 55

4R11=ST-1-1 62 41

4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)

(s 4X907=1)




npoayKTa unn ako Bb3HUKHAT npobnemu.

> ):l,OKJ'IaIJ,Bal:ITE Ha npou3BoAuTENs W KOMMETEHTHWA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn CepnoseH MHUMAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BolwasaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

Apantopst Quickchange 4R11 nossonsiea 6bp3a CMsiHa Ha KOMMOHe-
HTW Ha MpoTe3aTa 6e3 MHCTPyMeHTW. AanTopbT Ce CbCTOM OT OCHOBHA
4acT U PasfMyHu BPb3KKM, KOUTO Ce CBbP3BaT efiHO C APYro U ce 6/ok-
upar.

Hmotnost [g] Max. telesna hmotnost 2 Undopmauus 3a GezonacHoCTTa
Lka] BHUMAHUE!
4R11=R-3-2 220 150
R11=P-1-1 150 150 (o] T OT n T OT NOBPEeAM Ha NPOAYKTa
PaboteTe BHMMATENHO C U3AENUETO, 3a Aa U3BerHete MexaHU4HMU
4R11=R-1-1 150 150 > A 3 A
= 110 150 rospeat.
4R11=ST-1-1 » Cna3sBaitte npeanucaHnsTa 3a KOMGUHUPaHe Ha U3penus, AafeHn
4R11=ST-2-1 105 45 B MHCTPYKUMUTE 32 ynoTpe6a Ha nsaenusra.
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Pri pouziti v » OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha MakCUMasiHUs CPOK Ha ekcroaraums Ha
Sportovej protéze je maximalna telesna hmotnost 125 kg npogykTta (Bux ctpaHuua 98).
Material » CnasBaiiTe ycnosusta Ha ynotpeba Ha wu3genueto  (Bux
— — = — n 98).
4R11=R-3-2 titan/nehrdzavejica uslachtila ocel cTpannua . )
VEetky prinoik LElachtila ocel nehrdzaveiica » He usnaraiite usgenveto Ha HeaONYCTUMU YC/IOBUS Ha OKOJsIHaTa
Setky pripojky : ) cpepa (BUx ctpaHuua 98).
» [lposepsiBaiite M3LenneTo 3a rOAHOCT W MOBPEAN MPEAn BCSIKO
1 06u.|.a I/IH¢OPM3IJ.I/IH U HAaCoKu Bwarapcku esuk n3nonseaHe.
» He n3nonseaiite usgenmero, ako To € NOBPEAEHO UK HE CTe CUr-
YPHU fanu GpyHKUMOHMpPaA u3npaeHo. Mpy HeoGXOAUMOCT Bb3IOX-
[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2026-03-31 €eTe NPOBEpPKa, PEMOHT UK CMsiHa Ha W3[EJMETO OT NPOU3BOAUTE-
» lMpeaw ynotpebarta Ha NpoAyKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W A0- 719 M cneunanusnpax cepens.
KyMEHT 1 crasBaiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocT. » [lpbXTe NpoayKTa Aaney OT ypeau v nNpeametit, KouTo ca 4yBcTs-
» 3anosHaiTe noTpebutens ¢ 630NacHOTO M3NON3BaHe Ha NpPoay- MTENHM Ha MArkWTHW noneta (Hanp. NevicMerikbpy, eNeKkTpoHHN
KTa. ypeau, MarHutHu kapti). MarHutute B npoaykta morat aa rossiu-
» O6bpHeTe ce KbM NPOWN3BOAMTENS, aKO MaTe BbMPOCU OTHOCHO AAT Ha ApYrv ypeau n NpeaMeTi niu Aa rm NoBPeAsT.
» OO6bpHeTe BHUMaHWE Ha yKasaHWsTa Ha NPOVN3BOAUTENS 3@ MarHu-

THW noneta (Hanp. Ha MeaAUUUHCKU VIMI'IJ'IaHT).

Mpu3Haum 3a npomenn unu 3ary6a Ha pyHKuMM npu ynotpeba
HpOMeHl’I Ha ¢yHKLLVIl/ITS morat fa ce yCTaHOBAT BC/eACTBME Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxojkata, NpoMaHa Ha NO3ULMOHUPaHETO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3arta eguH CnNpaMO ApYr, KakTo U Ha nosiea Ha
wymose.
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3 Ynortpe6a no npegHa3HayeHne

3.1 NMpeaHasHauyeHune
MpoayKTsT ce M3non3sa eAUHCTBEHO 3a BLHLIHO NPOTE3UPaHe Ha A0-
NHUS KparHWK.

3.2 YcnoBusa Ha usnonssaHe
*  MakcumanHo paspeLeHoTo TENECHO TErO € NOCOYEHO B , TexHny-
ecku gaHHun® (Bux ctpaHuua 102).

3.3 Ycnoeus Ha okonHarta cpepa

TpaHcnopTMpaHe 1 CbXpaHeHue
Temnepartypa Ha cbxpaHeHue: -20 °C go +60 °C, otHocuTenHa Bna-
XHOCT Ha Bb3ayxa: 20 % o 90 %, 6e3 Bubpauun unv ynapm

HenpodecuoHaneH cnopt: cpokbT Ha ekcrnoarauusi € Makcumym
3 roauHu.
MpodecuoHaneH cnopr: cpokbT Ha ekcrnoaraumsi e 1 roguHa.

3.5 Kom6uHauum ot usgenus

To3n KOMMNOHEHT Ha nporte3aTta € CbBMECTUM C MOAynHarta cuctema Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTU Ha Apyr Npou3BoAuTe-
nn, KOUTO pasnofarat CbC CbBMECTUMWU CBbpP3BalLW €eMeHTU, He e
TecTeaHa.

OrpaHuyeHuns 3a KOMGMHUpaHe

*« Kom6uHupaHe c BbpTaAW, ce aganTtop (4R57, 4R57=WR): He
MOHTVpaiiTe BLPTALLMS Ce aaanTop BbPXy OCHOBaTa Ha ajantopa
Quickchange.

JlonycTUMM yCnoBusl HA OKONHaTa cpepa

Temnepatypa Ha ynotpe6a: -10 °C go +45 °C
XumMukanu/TeyHoCTH: cnagka Boaa, ConeHa Boaa, not, ypuHa, xi-
opHa BoAa, canyHeHa Boja

Bnara: notansHe: makcumym 14 Ha abn6o4nHa 3 M, oTHocuTENHA
BIAXKHOCT Ha Bb3/lyXa: HMa OrpaHnyeHns

TB'prVI BeLLeCcTBa: npax, cjiy4aeH KOHTaKT C NAChbK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/.

* Csb C ajanTop c NMpamMupa Ha MoAy/iHaTa cucTemMa
3a pgeua: nocrasete nupamupata 4X907=1 B nupamuganHusa npu-
eMHUK Ha ocHoBarta Ha agantopa Quickchange.

« Apantop 3a ctbnano 2R40=1: He cBbp3BaiiTe apanTopa
Quickchange aupekTHo ¢ aganTopa 3a CTbnano.

4 OKOMNNeKToBKa

anTe npoaykra, 3a aa usberHere
peaum (Bux ctpaHuua 101).

Hen.onycmmu YCNnoBuUsl Ha OKOJIHaTa cpeaa

TBbpAM BELLECTBA: CUIHO XUIPOCKOMWUYHU YacTuum (Hanp. Tank),
NOCTOSAHEH KOHTaKT C NACHK

XUMMKanu/TeYHOCTU: KUCEUHU, MOCTOSIHHO U3MNON3BaHE B TEYHM
cpeau

3.4 Cpok Ha ekcnnoarauus

Vl3,ELeJ'Il/IeTO € n3nuUTaHo oT npou3soguTtens c 3 munuoHa uuKbaa Ha Ha-
TOBapBaHe. B 3aBMCMMOCT OT CTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha no‘rpe6|4Tensl
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcrnsioarauus oT MakCUMym 5 roavHu.
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Konuy- | HasBanue PedepenteH
/TBBPAU TBa NOYUCTB- ecTBoO Homep
> USHC v noe- 1 Quickchange — 0CHOBHa 4acT CbC 3aK- 4R11=R-3-2

Jo4BaLl, NnpbCTeH
4 LLngT c pesba

506G3=M8x14

1 WHctpykuums 3a ynotpe6ba (Cneuvanu- 647G1789=*
ctm)

1 MucTtpykuus 3a ynotpeba (Motpebut- 647H1089="
en)

» Tpepaiite Ha noTpe6GuTeNns MHCTPYKLMATA 3a ynoTtpeba.



5 MpuHagnexHocTn

H PedepeHTeH Homep
Quickchange - Bpb3ka: agantop ¢ nup- 4R11=P-1-1
ammpa

Quickchange - Bpb3ka: nupamuaaneH npu- 4R11=R-1-1
EMHUK

Quickchange - Bpb3ka: pes6osaHa Bpb- 4R11=ST-1-1
3Ka, MoynHa cuctema

Quickchange - Bpb3ka: pe3toBaHa Bpb- 4R11=ST-2-1
3Ka, MoAynHa cucTema 3a Aeua

Mupamupa 3a nupamuaaneH NpUeMHNK 4X907=1

» [octasete agantopa B NpoTesara Taka, 4Ye [ja MoXeTe Aa agantu-
pate ao6pe BUCOYMHATA HA CTPYKTypaTa (Hanp. MIbTHO KbM Ts0-
TO Ha nportesara).

» 3a Bcsika KOMBUHALMS OT KOMMOHEHTU Ha NpoTesata WU3Mb/HsBa-
ite ctenkute ,OcHoBHa cTpyktypa“, ,Ctatuuna cTpyktypa“ n
wAvHaMuyHo onTuMM3MpaHe”.

HacouBaHe Ha aganTopa

OcHosHarta yacT Ha agantopa Quickchange moxe pa ce Hacouysa no
136op Harope unu Hagosny Bux ¢ur. 2. CTpykTypHaTa BUCO4YMHA Ha ap-
anTopa (Hag/nop, KoneHHata ctaBsa) onpefess HaCO4BaHeTo Ha chepu-
Te B 3aK/II0YBALLNSA MEXaHN3bM.

6 NMoaroTtoeka 3a ynotpe6a

HenpasunHa ueHTPOBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpeay Ha KOMMOHEHTUTe Ha np-
oresara

» CnasBaliTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeANHEHUS

OnacHocrt ot HapaHaBaHe nopaawn c4yynsaHe wiun pa3xna65aHe Ha

BUHTOBUTE CbeAUHEeHUA

» [MouncTealiite pe3bute Npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBalite npeanucaHuTe MOMEHTU Ha 3aTsraHe.

» Cnassaire WHCTPyKUWNUTE 3a Ab/XNHaTa Ha BUHTOBETE U Nenunno-
TO 3a d)chwpaHe Ha BUHTOBETE.

Cu6rioaaBaiite CTpyKTypaTta Ha npotesara 3a BCU4KU KOMBUHALWN.

> TpeanocTtaBka: aganTopbT € CBbP3aH 1 GNOKMUPaH.

1) WH®OPMALMSA: EaHa TouKka BbpXy OCHOBHaTa YacT noKas-
Ba NO3ULMATA Ha OTAEeNnHuTe chepu.

Hacouete apantopa B nportesara B 3aBUCUMOCT OT CTPYKTypHata

BUCOYMHA:

— Top KoneHHaTta cTaBa WAM NPOTE3Ha KOJIEHHa CTaBa:
HacoyeTe iBe chepu noctepuopHo n egHa chepa (o6o3Hauy-
€Ha C To4YKa) aHTepPUOPHO (Bux dur. 3).

— Hap npotesHa KoneHHa cTaBa: HacoueTe [Be Chepu aHTe-
puopHo 1 eaHa coepa (o6o3HaveHa C TO4ka) NOCTEPUOPHO
(BUX dur. 4).

2) Crnoberte npotesara.

3) [Mpu MOHTaX Hap, NpoTe3Ha KOJIEHHa CTaBa: OrbHEeTe MpPOTe3H-
ara KoJieHHa CTaBa 1 NpoBepeTe Janu aAanTopbT AOKOCBA cTasara
(BuX dur. 4). Ako aganTopbT fOKOCBA CTaBaTa, MPUIoXeTe Noaxo-
LAWY MepPKK, Hanpumep:

— YBenuyeTe pascTosiHMeTO MeX/y aaantopa u npoTesHaTta Ko-
NeHHa cTaBa.
— [locTaBeTte orpaHu4nTeN Ha OrbBAHETO.
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Ceb Ha pata u AanHUA

Kato onuuoHanHu NpuHaNexHoCT1 3a BOAOYCTOMYMBY nU3aenus ce

npeanarat TMTaHoBU WudToBe ¢ pesba. Te nogobpsiBar yCTOMUMBO-

CTTa Ha KOpo3us.

» Mpo6a: 3a npobGata u3nonasaiTe cTomMaHeHn WwudTose ¢ pesba.
Te Morat 4a ce MOHTUPAT NO-NIECHO.

» [OeduHuTUBHA NpoTesa: NpoAb/ixeTe Ja M3nonssare CTomMaHe-
HU WwWudToBe C pe3ba UnK N3nonsBaiite TUTAHOBK WKUPTOBE C pes-
6a, ako Beye He ca Bb3MOXHW ajantauum.

LLindToBeTe c pesba Ha nupamuaanHns NpueMHUK dukcupar aganto-

pa ¢ nupamupa. CTpykTypaTa Ha npoTesaTa MOXe Aa ce peryiupa

4pes 3aBMHTBaHe Ha LndTOBETE C pe3ba Ha pasnuyHa Abn6oUMHa.

> Heo6Gxopumu wmatepuanu: guHamoMeTpudeH KoY  (Hanp.
710D20), Loctite 241 636K13

1) CebpsBaHe C apanTop C NMpaMuaa Ha MoaynHaTa cuctema
3a peua: nocraeete nupamupara 4X907=1 B nupamugantus npu-
eMHUK Ha ocHoBata Ha agantopa Quickchange.

2) Mpo6GBaHe: 3aBuHTETE W 3aTerHete wudroseTe ¢ pe3sba.
He usnon3ssaiite Loctite no Bpeme Ha npo6BaHeTo.
MopynHa cuctema 3a feua: 9 HM
MogynHa cuctema: 10 HM

3) [MeduHUTUBEH MOHTaX: ¢ukcupante wudrosere ¢ pesba c
Loctite u rn 3aternere.
MogynHa cuctema 3a geua: 9 HM
MogynHa cuctema: MbpBO 3aTerHeTe NPeABapUTENIHO BCUHKU LLN-
dr1oBe ¢ pesba: 10 HM. Cnep ToBa — 3ataraHe: 15 HM

4) CmsiHa Ha wudToBeTe ¢ pe3ba: ako Te CTbpyar TBbpPAe MHOro
WM ca 3aBMHTEHM TONKOBa AbNGOKO, Ye Beye He ce 3axsaliar
npasunHo B pesbara (BuxTe Tabnuuara 3a nséop).
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Ta6nuua 3a n3bop 3a wudrose c pesba
CromaHa, NOUUHKOB- Turtan
aHa
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
» [leMOHTaX Ha KOMMOHEHTM Ha npoTe3ara: pa3Buiite camo AB-
ata wudra c pesba, KOUTO ca 3aBUHTEHU HaW-ABNGOKO. Taka e
3anasute HaCTPOEHMUTE bIIIN.
» CwmsHa Ha wudToBeTe ¢ pesba: cmeHeTe wudToBeTe C pesba
€AVH M0 efyH, 3a Aa 3anasute HaCTPOEHUTE bITN.
7 Ynotpeb6a

[gete yacTn Ha apanTopa Morar ja Ce U3Baxaar efHa oT Apyra creq,
nebnokupaHeto. Cnep cmsiHata Ha KOMNOHEHTUTE Ha npoTe3arta aaan-
TOPBT Ce 60KMUPa OTHOBO.

OrBapsiHe. MouncreaHe. 3arTs- OcBoGoXxaaBaHe Ha 3aKNIMHEH
apsiHe. apantop

Warnepante sugeoknunosete B YouTube,
3a Ja BuauTe npaktuyecku npumepu. Cka-
Hupaite QR Koga unu nsnonseamnte IUHK-
osete

OtBapsiHe. MouuncreaHe. 3aTBapsHe:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
OcBoGoXxpaaBaHe Ha 3aK/IMHEH apanTop:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE



UHO®OPMALLUA: MomaranTe Ha aeuata npu 610KMpaHeTo Ha
apanTtopa.
> I'IpeAnocraBKa: norpe6menm € cefjHan unn nportesara He ce

HOCHU.

> [lpeanocraBka: YacTuTe Ha aganTopa ca 4ucTu u 6e3 npax unu
NACHK.

1) 3asbpreTe 3akntoyBalsA NPLCTEH, 3a Aa Aebnokuparte agantopa
(BUX ¢ur. 5).

2) WsBapete ABeTe 4acTv Ha apanTopa eAHa oT Apyra.

3) OrtcTtpaHeTe eBeHTyasHY 3aMbPCSABAHUS CbC Cyxa Kbpra.

4) WsBbplueTe cMsiHaTa U CBbpXETE ajantopa.

5) 3aB'prETE 3akno4vsawma npbCTeH, 3a Aa 6J'IOKI/IpaTe apantopa
(BuUX dur. 5).

6) [lpu HatoBapeHa npoTesa 3aTerHeTe OLWE MalKO 3ak/o4BalLvs
npbLCTEH.

Ako yacTuUTe Ha aaanTopa He MoraT Aia ce U3BaAsAT efHa oT Apy-

ra cnep, ae6nokupaHeTo

MoHsikora ABeTe 4acTU Ha apanTopa He MoraT Aa ce U3BaAsT efHa oT

npyra cnep, nebnokupaHeto. ToBa Moxe [la ce Cily4u Hanpumep, ako

[bAro Bpeme He cte gebnokupanu agantopa. Toa MoxXe fja ce OTCTp-

aHu NecHo:

1) 3acraHete Ha MSICTO, HA KOEeTO Aa nmare p.o6pa onopa.

2) [ebnokupaite agantopa. [loBAnrHeTe NpoTe3HMs Kpak Manko Ha-
CTpaHu un cnepj toeBa I'lOHyKBaIZTe C BbTpelwHara cTpaHa Ha npote-
3HOTO CTbNANO BbPXY NOAA, AOKATO aAanTopbT Ce pasxnatu.

8 MouucrBaHe

Ynotpe6a Ha HenoAXoAsLLM NMOYMCTBALLM CPEACTBa WK Ae3-
UHbEKTaHTH

OrpaHuieHn GyHKUMM 1 NOBPean Mopagu HEMOAXOASALM MOYUCTB-
alm cpeacTsa UK Ae3nHGeKTaHTH
» [Mouuctsante npoaykra CbrnacHo NMHCTPYKLUNUTE B Ta3n rnasa.

» Cnassaite yKasaHuaTa 3a no4ncrBaHe Ha BCUYKW KOMMOHEHTU
Ha nporesara.

®duHK BeljecTBa Kato npax WAM MsACbK MOrar a Bb3NpensTcrsar CB-
bp3BaHeTO U GNOKMPAHETO Ha ABEeTe YacTu Ha ajanTopa. 3atosa npu
no4uncTeaHeto obpbLuanTe 0ocobeHo Ha oTCTp: TO Ha
npax u nscbK.

MouncteaHe c Boaa

1) [e6nokupaiite agjantopa 1 UsBageTte 4acTute My efiHa OT Apyra.

2) Wsmuitte ABeTe YacTu Ha agantopa C YucTa Bofga Wiu U3nonssa-
1iTe BnaxHa Kbpna.

3) T[oacywete YacTuTe C MeKka Kbpra v rv octaBeTe Aa U3CbXHAT Ha
Bb3ayX.

MouncreaHe CbC CrbCTEH Bb3AYX

3a ABLN6OKO NOYMCTBaHE, HanpUMep No Bpeme Ha Nposepka Ha npoTe-
3aTa, MOXe /1a Ce M3ron3sa 06e3macneH CroCTeH Bb3/yX.

» [popyxaiite anantopa ¢ 06e3MacneH CrbCTeH Bb3/yX.

9 MoappbXxkKa

YKA3AHUE! OtpenHute komnoHeHT Ha apantopa Quickchange ce

M3HOCBAT B Pa3/iMyHa CTeneH, B 3aBUCUMOCT OT YecToTaTa U UHTEH3UT-

eTa Ha usnonssaHe. BuHaru HoceTe cbe cebe cu 3a NpoBepka BCUYKN

KOMMOHEHTU, KOMTO MOraT [la Ce CBbp3BaT eAVH C Apyr.

» Cnep nbpeute 30 AHM Ha ynoTpe6a: /sBbpliete BusyanHa np-
oBepka 1 GyHKLMOHANEH TECT Ha NPO/yKTa 1 NpoTesara.

» Ha Bceku 12 meceuna: lNposepsiaiite GyHKUMOHNPAHETO Ha Mpo-
ZlyKTa v npoTesarta v TbpCeTe NpuaHaLy Ha U3HOCBaHe.

10 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

He wusxebpnsite usgenueto ¢ 6utosute otnapbuu. HenpasunHoto
U3XBbP/ISIHE MPUYMHSABA BPEAM HA OKOMHATA Cpefa M Ha 3ApaBeTo.
CnasBailTe npeanucaHusTa Ha MECTHUTE BIaCTU OTHOCHO BPBLLAHETO,
CbOMPAHETO U N3XBBLPIISIHETO.
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11 MpaBHu yKka3aHusa

Beuikn npasHU yCJ'IOEVIﬂ ca NOoAYMHEHW Ha 3aKOHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba v BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO Aa 1ma pa-
3nm4usa.

11.1 OTroBopHOCT

I'Ipowaaop.menm HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NpOAYKTLT Ce n3nonssa Crno-
pean onncaHnaTa U MHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowaaop.menm
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpUYnHeHn OT Hecnas3sBaHeTo Ha TO3u
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npuinHeHn OT HenpaBwuiHa ynorpeﬁa uwnn
HepaspelleHo M3MeHeHne Ha npoaykra.

11.2 CE cvoTBeTCcTBUE

MpoaykTsbT 3nbLNHABA n3nckeanusita Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumHckute nsgenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usTernena ot yebcaiita Ha NPOU3BOAUTENS.

11.3 MecTHM npaBHU YKa3aHus

I'lpaBHaTa MH¢0pMauMﬂ, npunoxXxuMa U3KAYUTENIHO B OTAeNHUTe
CTpaHu, Ce HaMupa noj Tasu rnasa Ha Oq)MLLI/IaJ'IHMR €3UK Ha cTpaHarta
Ha ynoTpeba.

12 TeXHUYECKU JaHHU

Terno [r] Makc. TenecHo terno [kr]
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: npu ynotpeba
B CMOPTHA NPOTE3a MaKCUMAaTHOTO TenecHo Terno e 125 kg

Martepuan
TutaH/HepwbXaaema cTomaHa
Hepwxpaaema cromaHa

4R11=R-3-2
BcuuKu Bpb3KKU

1 Genel Tarkge

ncelleme tarihi: 2026-03-31

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

102

BWCOYMHA Ha CUCTEMATa N CTPYKTYPHA BUCOYNHA 3a€AHO C » Uriinle ilgili ciddi durumlari, 8zellikle de saglik durumunun kéti-
4R11=R-3-2 lesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
BucounHa Ha cuct- | CTpyKkTypHa BUCOUM- b||d|r|n.“
emara [mm] Ha [mm] » Bu dokiimani saklayin.
4R11=P-1-1 44 44 Quickchange adaptori 4R11 protez pargalarini hizli ve alet kullanma-
4R11=R-1-1 91 55 dan degistirilmesini saglamaktadir. Adaptér, bir temel ve birbirine taki-
4R11=ST-1-1 62 a1 lip kilitlenen farkli baglantilardan olusur.
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) 2 Gii T A
tivenlige iligkin bilgiler
(c 4X907=1) . ge ilis g
DIKKAT!
Ternolr] Makc. Tenecto terso [kl Yaral tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

4R11=R-3-2 220 150 » Mekanik hasari 6nlemek igin triini dikkatli bir sekilde tagiyin.
4R11=P-1-1 150 150



vvyy

>

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki @riin kombinasyonlari ile ilgili
ongorilenleri dikkate alin.

Uriintin maksimum kullanim émriini (bkz. Sayfa 103) dikkate alin.
Uriintin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 103).

Uriini misaade edilmeyen ortam kosullarina maruz birakmayin
(bkz. Sayfa 103).

Uriini, her kullanimdan énce hasarlara ve kullanilabilirlige yonelik
kontrol edin.

Hasarli veya islevini kusursuz bir sekilde yerine getirmedigini
diisiindigiintiz Griind kullanmayin. Uriindin, Gretici veya yetkili ser-
vis tarafindan kontrol edilmesini, onarilmasini veya degistiriimesini
saglayin.

Uriinii manyetik alanlara hassas tepki veren cihazlardan ve nesne-
lerden uzak tutun (6rnegin kalp pili, elektronik cihazlar, manyetik
kartlar). Uriindeki miknatislar diger cihazlara ve nesnelere olum-
suz etki edebilir veya hasarlara yol agabilir.

Manyetik alanlar (6rnegin bir medikal implantin manyetik alani) ile
ilgili muhtemel dretici verilerini dikkate alin.

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair

Yy

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

3.2 Kullanim kosullar

Maksimum onayl vicut agirhg teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 107).

3.3 Cevre sartlari

Depol ve

Depolama sicakligi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani:
%20 ile %90 arasi, titresimler veya darbeler yok

izin verilen gevre sartlan

Kullanim sicakhgi: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi,
klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asir asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 106).

izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri su tutucu parcgaciklar (6rn. pudra), kum ile
surekli temas

Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde sirekli kullanim

3.4 Kullanim 6mrii

Bu drtin, Uretici tarafindan 3 milyon yikleme dongusi uygulanarak test
edilmistir. Bu yukleme déngdleri, kullanicinin aktivite derecesine bagh
olarak en fazla 5 yil kullanim 6mriine karsilik gelmektedir.

Bos zaman sporlari: Kullanim 6mri maksimum 3 yildir.

Dayaniklilik sporu: Kullanim émrii 1 yildir.

3.5 Uriin kombinasyonlari

Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Bagka
Ureticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.
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Kombinasyon sinirl I

6 Kullanima hazirlama

* Bir dondiirme adaptoru (4R57, 4R57=WR) ile | bi

Déndiirme adaporinii, Quickchange adaptorinin tabanina monte
etmeyin.

*  Cocuklar icin modiiler sistemin ayar cekirdegi ile baglanti:
Ayar gekirdegi yuvasi kictltme parcasini 4X907=1, Quickchange
adapt6riiniin tabanindaki ayar gekirdegi yuvasina yerlestirin.

* Ayak adaptérii 2R40=1: Quickchange adaptériini dogrudan
ayak adaptoriine baglamayin.

4 Teslimat kapsami

A\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata bagl. Inin hatall j
Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi

» Kullanim kilavuzunu kullaniciya verin.

5 Aksesuarlar

Tanim Tanim etiketi
Quickchange - Baglanti: Ayar gekirdegi 4R11=P-1-1
Quickchange - Baglanti: Ayar gekirdegi 4R11=R-1-1
yuvasi

Quickchange - Baglanti: Disli baglantisi, 4R11=ST-1-1
modiiler sistem

Quickchange - Baglanti: Disli baglantisi, 4R11=ST-2-1
cocuk moddler sistemi

Ayar cekirdegi yuvasi kiiglltme pargasi 4X907=1
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Miktar | Tanim Tanim etiketi » Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.
1 Quickchange - Kilit halkali taban 4R11=R-3-2 » Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.
4 Disli pim 506G3=M8x14 » Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate
1 Kullanim kilavuzu (uzman personel) 647G1789=* aliniz.
1 Kullanim kilavuzu (kullanici) 647H1089="

Protezin yapisini tiim kombinasyonlar igin dikkate alin.

» Adaptori, takma yiiksekligini iyi ayarlayabileceginiz sekilde prote-
zin igine yerlestirin (6rn. sokete yakin).

» Her protez pargasi kombinasyonu igin "Temel kurulum"
kurulum" ve "Dinamik optimizasyon" adimlarini uygulayin.

, "Statik

Adaptérii hizalama
Quickchange adaptériiniin tabani, istenildigi gibi yukari veya asagi
dogru hizalanabilir bkz. Sek. 2. Adaptoriin montaj yiksekligi ([protez]
diz ekleminin Uzerinde/altinda) kilitteme mekanizmasinin bilyelerinin
hizasini belirler.
> On kosul: Adaptériin pargalar birlestirilmistir ve kiltilenmistir.
1) BILGi: Tabandaki bir nokta her bir kiirenin konumunu gos-
termektedir.
Adaptori, protezdeki montaj yiiksekligine uygun olarak hizalayin:




— Diz ekleminin veya protez diz ekleminin altinda: iki adet
kureyi posterior, bir adet kireyi (nokta ile isaretlenmistir)
anterior olarak hizalayin (bkz. Sek. 3).

— Protez diz ekleminin iistiinde: iki adet kiireyi anterior ve
bir adet kiireyi (nokta ile isaretlenmistir) posterior olarak
hizalayin (bkz. Sek. 4).

2) Protez kurulumunu yapin.

3) Bir protez diz ekleminin iistiine monte edilmesi halinde: Pro-
tez diz eklemini bikin ve adaptoriin protez ekleme temas edip
etmedigini kontrol edin (bkz. Sek. 4). Adaptoriin protez ekleme
temas etmesi halinde, asagida belirtilen islem adimlarini uygulay-
in:

2) Prova: Disli pimler déndurtlmeli ve sikilmalidir.
Prova sir Loctite kullanil hd
Cocuk modiler sistemi: 9 Nm
Modiiler sistem: 10 Nm

3) Son montaij: Disli pimler Loctite® ile sabitlenmeli ve sikilmalidir.
Cocuk modiiler sistemi: 9 Nm
Modiiler sistem: Oncelikle tim disli pimler sikilmalidir: 10 Nm.
Ardindan sikistiriimalidir: 15 Nm

4) Disli pimlerin degistirilmesi: Disli pimler, ¢ok fazla ¢ikinti yapt-
iklarinda veya disliyi dogru kavramayacak kadar derin vidalandikla-
rinda degistirilmelidir (bkz. se¢im tablosu).

Disli pimler icin secim tablosu

— Adaptor ve protez diz eklemi arasindaki mesafeyi arttirin. = = =
Bir bikilme d K nokt lestiri Celik, galvanizli Titan
— Sirbukulme dayanak nokiast yeriegtirin. 12 mm 506G3=MBX12-V 506G5=-M8X12
Ayar gobegi ve ayar gobegi yuvasinin baglanmasi 14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

Su gegirmez driinler igin opsiyonel aksesuar olarak titanyum disli

pimler temin edilebilir. Bunlar korozyona dayanikliligr iyilestirir.

» Prova: Prova igin her zaman gelik disli pimler kullanin. Bu disli
pimler daha kolay monte edilebilmektedir.

» Nihai olarak kullanilacak protez: Celik disli pimler kullanmaya
devam edin veya baska ayarlamalar gerekli olmadiginda titan disli
pimler kullanin.

Ayar cekirdegi yuvasinin digli pimleri ayar ¢ekirdegini sabitler. Protez

ayari, disli pimler farkli derinliklerde vidalanarak uygun hale getirilebil-

mektedir.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Cocuklar icin modiiler sistemin ayar cekirdegi ile baglant::
Ayar gekirdegi yuvasi kiglltme pargasini 4X907=1, Quickchange
adaptorinin tabanindaki ayar gekirdegi yuvasina yerlestirin.

» Protez uyum parcalarinin sdkiilmesi: Sadece en algak yere
vidalanmis iki disli pim ¢ikarilmalidir. Bu sekilde ayarlanmis acilar
degismez.

» Disli pimlerin degistirilmesi: Ayarlanmis aginin degismemesi
icin disli pimler tek tek degistirilir.

7 Kullanim

Adaptorin her iki pargasi kilit agildiktan sonra birbirinden gekilebilir.
Protez pargalarinin degistiriimesinden sonra adaptor tekrar kilitlenir.

Acilmasi. Temizlenmesi.
Kapatiimasi.

Sikismis adaptoriin ¢oziilmesi

Faydali 6rnekleri gérmek igin YouTube'deki
videolari izleyin. QR kodlarini tarayin veya
baglantilari kullanin
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Acil Temizl i. K I
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
Sikismis adaptoriin ¢oziilmesi:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

BILGi: Adaptériin kilitl i da cocuklari destekleyi

> On kosul: Kullanici oturuyor veya protez takilmamistir.

> On kosul: Adaptériin pargalari temiz ve tozdan veya kumdan arin-
mis olmalidir.

1) Adaptorin kilidini agmak igin kilit halkasini gevirin (bkz. Sek. 5).

2) Adaptériin her iki pargasini gekerek birbirinden ayirin.

3) Mevcut olmasi halinde kirleri kuru bir bezle temizleyin.

4) Degisimi yapin ve adaptériin pargalarini birlestirin.

5) Adaptori kilittemek igin kilit halkasini gevirin (bkz. Sek. 5).

6) Kilit halkasini, yiklenmeye maruz kalan protezde biraz daha sikin.

acilan adaptoriin parcalar cekilerek birbirinden ayrilama-

digli zaman

Adaptorin her iki pargasi bazen kilit agildiktan sonra birbirinden kolay-

ca ayrilmaz. Bu durum, 6rnegin adaptorin kilidini uzun siire agmadiy-

saniz meydana gelebilir. Bu sorun, kolay bir sekilde giderilebilir:

1) Sikica tutunabileceginiz bir yerde durun.

2) Adaptorin kilidini acin. Protez bacagr hafifce yana dogru kaldirin
ve ardindan adaptér gevseyene kadar protez ayagin i¢ kismini
yere vurun.

8 Temizleme

Yanhs
nimi
Yanls temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi
sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece bu bélimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.

ol dd. d

i veya iyon ddesi kulla-
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» Protez igin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate alin-
1Z.

Toz veya kum gibi kati maddeler adaptériin her iki pargasinin birbirine
takilmasina ve kilitlenmesine engel olabilir. Bundan dolayi temizlik sira-
sinda 6zellikle tozlarin ve kumlarin ¢ikariimasina dikkat edilmelidir.

Su ile temizleme

1) Adaptorin kilidini agin ve pargalarini birbirinden ayirin.

2) Adaptoriin her iki pargasini, temiz suyla yikayin veya nemli bir bez-
le silin.

3) Parcalar yumusak bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin.

Basingh hava ile temizleme

Derinlemesine bir temizlikte 6rnegin protezin kontroliinde, yagsiz bas-
in¢h hava kullanilabilir.

» Adaptore yagsiz basingli hava uygulayin.

9 Bakim

UYARI! Quickchange adaptoriniin miinferit pargalari, kullanim sikhgi

ve yogunluguna bagh olarak farkl sekilde aginir. Kontrol igin her

zaman baglanabilecek tiim pargalari birlikte getirin.

» ilk 30 giinliik kullanimdan sonra: Gorsel kontrol yapin ve {rii-
niin ve protezin ¢alisma seklini kontrol edin.

» Her 12 ayda bir: Uriiniin ve protezin calisma seklini kontrol edin
ve asinma belirtileri olup olmadigina dikkat edin.

10 Imha etme

Uriinii evsel gépler ile imha etmeyin. Usuliine uygun olmayan imhja
sekli gevreye ve sagliga zarar verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel
kurumlarin kurallarini dikkate alin.

11 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.



11.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve iriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

11.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

11.3 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece munferit tlkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik alt-
inda, kullanimin gergeklestigi ilgili tilkenin resmi dilinde yazilidir.

12 Teknik veriler

4R11=R-3-2 ile birlikte si yiiksekligi ve j yiiksekligi

Sistem yiiksekligi Montaj yiiksekligi

[mm] [mm]

4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(4X907=1 ile)

Agirlik [g] Maks. viicut agirhgi [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Bir spor pro-
tezinin kullaniminda maksimum viicut agirhg 125 kg olmaldir

Malzeme
4R11=R-3-2 Titan/paslanmaz celik
Tiim baglantil Paslanmaz celik
1levika EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2026-03-31

» MeletAiote TIPOOEKTIKA TO TIApPdV Eyypado Tipv amd T Xperon
ToL TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnpepvete Tov XpAotn yla v acdpaln xprion Tou Tpoidvtog.

» Arievbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTHOELG OXETIKA
He To TIPOI6V A Tipok VoV TipoPApaTa.

» EvnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédio dpopéa TG Xw-
pag oag yla kabe copapd cupPdav oe oxéon He To TPOIOV, 18iwe
og TiepiMTwon emudeivwong NG KATAoTAoNG NG vyeiag.

» Duld&rte to apov Eyypado.

O mpooappoyéag Quickchange 4R11 emitpémel Tn ypriyopn Kat Xw-
pic epyaleia avtikatdotaon Twv TPoBeTik®v efaptudtwy. O mpo-
ocappoyéag amoteleital amnd pia Paon kat didpopes cLVIETELS, TIOU
ouvdéovtat peta&l toug kat acpaiiCouv.

2 MAnpodopicg ov adpopovv TNV acpdieia

NMPOZOXH!

Kivduvog Tpavpatiopot kat kivduvog tpokAnong {nuuwv oto

TPOIoV

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXT, YIA Va ATIOPUYETE TIG HNXA-
VIKEG KATATIOVAOELG.

» [poocé€te Tiq Tpodlaypadec yia Toug ouvduaopolG TIPOIOVTWV
TIou avadEpovtal aTig 0dnyieg XPHoNG TWV TPOIGVTWV.

» AapBavete vmogn ™ péyiotn didpkela Cwng Tou TpoidvTog (BA.
oelida 108).

107



» Xpnolpotoleite 10 TPOIdV cOpPwva pe TG avapepdpeveq ou-
vOrkeg XpRong tou (BA. oehida 108).

»  Mnv adrvete 1o TPoidy exTeBelpévo oe akatdMnAeg mepiBaiio-
VTIKEG ouvOrikeg (BA. oelida 108).

» EMéyxete mpwv and kdbe xprion av To Tpoidv HTopEL va XPnotpo-
TonOel Kal UATWG LTIAPXOLV CNHIEG.

» Mnv xpnotpotoleite 1o TPoidv, av €xel uttootei CnpiEg A Sev elote
BéPatol 61t Aettovpyei owotd. AvaBEoTe TNV EMIOKELN 1) TNV AVTL-
KATAOTAON TOU TIPOIOVTOG OTOV KATAOKEVLAOTH 1} Ot eEEIOIKEVUEVO
egpyaotrplo.

» Alatnpeite To TIPoidV HaKPELA aTIO CUCKEVEG Kal QVTIKEIPEVA TIOU
mapouvotalouv evaiobnoia oe payvnuka media (m.x. kapdiakoi
BnHaTtod6TEG, NAEKTPOVIKEG OLOKEVLEG, HayvnTikég kApTeg). Ot
HayVATEG OTO TIPOIOV EVOEXETAL VA ETINPEATOLV AAEG OUOKEULEG
Kal avTikeipeva f va toug ipokalécouv PAGRN.

»  AdBete vmoPn oag ta Sabéoipa oToLKEIa TOU KATAOKELAOTH Yia
Ta payvntika media (m.x. evog 1atpikol epduTEOHATOG).

Evdeitelg Asttoupyikwv petaBoAwv | antwAeglag tng Asttovpyt-

KOTNTAG KATA TN XpAon

OL AelTOUPYIKEG METAPOAEG HTIOPOLV va Yivouv avTIANTITEG TL.Y. amd

petaBolég otnv ewkdva Badiong, alayég otn B€on Twv TPOBETIK®Y

eEaptpdtwy, kKabwg kat epdavion BopoPwv.

3 Evdedeypévn xprion

3.1 MpoBAemtopevn xprion
To mpoidv mpoopileTal amoKAEIOTIKA yla XPron otV eEWTPOBETIKNA
TiepiBaAPn Twv KATW AKPWV.

3.2 ZuvBnkeg XxpRong
¢ To péyloTo eTUTPETIOHEVO OWHATIKO BApog avadpépetat ota Texvi-
Ka ototxeia (BA. oeAida 112).
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3.3 NMepiBarlovTikég oLVORKEG

AmoOrnkeuvon Kat petadpopa
Oeppokpacia amobrkevong: -20 °C éwg +60 °C, oxeTikn vypaoia:
20 % £wg 90 %, xwpig pnxavikolg kpadacpolg 1 KPOUTEILG

Emutpenopeveg tepBaAAOVTIKEG CUVORKEG

Oeppokpaocia xpARong: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovaieg/ vypa: yAuko vepo, alpupd vepod, 1dpwrag, ovpa,
oamouvovepo, XAWPLWHEVO VEPO

Yypaoia: epfubion: 1o oAd 1 wpa oe Babog 3 m, OxeTIKN LYpa-
oia: xwpig Teptoplopoug

Ztepeéq UAeG: okovn, Tieplotaotakn emadr pe dupo

KaBapilete To poidv petda ano enadn pe vypacia/ XNUIKEG
ovoieg/ otepeéq UAEG, yia va anodiyeTte TNV avgnpévn $p6opa
kaw Enuég (BA. oelida 111).

AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG OLUVORKEG

Z1epeég VAEG: £VTOva LYPOOKOTIKA owpaTidla (Tr.X. Tahkng), diap-
KAG emadn pe dupo

Xnuikég ovoieg/ vypad: oféa, dlapkng xpron péoa o LYpd péoa

3.4 Alapkela {wng

To mpoidv LTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIMEG He 3 eKa-
Toppbpla KOkAouG Katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
otolxel oe péylotn didpketa {wng 5 etwv, avaioya pe tov Pabud dpa-
oTNPELOTNTAG TOL XPHOTN.

WYuxaywytka abAnpata: H péyiotn didpkela (wng avépyetal o 3
Xxpovia.

Mpwta®AnTtiopog: H didpkela Cwnig avépyetatl oe 1 xpovo.

3.5 Zuvduaopoi TPoiovVTWY

Autd 1O TIPoBETIKG €EApTNpa eival oupPBATO HE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptripata aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiol dlaBétouv cuPPBATA JOHOCTOLXEIWTA CUVIETI-
Ka otolxeia, dev éxel eheyxOei.



Meplopilopoi cuvdvaocpuwv

*  Zuvdvaopog pe évav mepLoTpodlkd mpooappoyéa (4R57,
4R57=WR): >uvappoloyfoTe TOV TIEPIOTPOPIKO TIPOCAPUOYEQ
amnevbeiag emdvw otn Paon Touv pocappoyéa Quickchange.

* Z0vdeon pe évav pubuLoTIKO TIUPARVA TOUu apBpwToy ov-
oTtApHatog yia Tawdid: TomoBeTAoTe TOV OUOTOMKO GCUVOECHO
4X907=1 otnv umodoxn pPubpLoTIKOL TupAva TG PAcng Tou Tpo-
oappoyéa Quickchange.

* MNpooappoyéag méApatog 2R40=1: Mnv cuvdéete Tov TIpooap-
poyéa Quickchange amevBeiag otov pocappoyéa TMEAUATOG.

4 Meplexopevo ovokevaociag

6 E§aodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evBuypappion i o Adynon

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw {nuwv ota eaptipata tng mpobe-

ong

» AapBavete umodn Tiq umodei€elg gvBuypdappiong kat cuvappo-
Adynong.

Eodalpévn cuvappoAdynon BLldwTwv ouvdECEWV
Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwong Twv BOWTOV

» KabBapilete o omeipwpa Tiptv amnd kabe ouvappoldynon.
» Tnpeite TG ipokabopiopéveq potég ahodLyEnc.
» lMpooéxete Tig 0dnyieg yia 1o pAkog kal v acpdiion twv Pi-

» Mapadwote oTov XpROTN TIG 0dnyieg Xprong.

5 Mp60OeToG EOTALONOG

NMeprypadn Kwdikog
>0vdeon Quickchange: PuBpioTtikog - 4R11=P-1-1
prvag

20vdeon Quickchange: Ymodoxn pubuiott- 4R11=R-1-1
KoU Tuprva

>0vdeon Quickchange: Z0vdeon pe 4R11=ST-1-1
omeipwpa, apbpwtd cvotnua

>0vdeon Quickchange: Z0vdeon pe 4R11=ST-2-1
omeipwpa, apbpwtd cvotnua yia nadid

2U0TOMKOG GUVOETHOG LTIODOX G PUBULOTL- 4X907=1
KoV Tuprva

Mo- NMepypadn Kwdikog ouvdéoewv
gotnTa
1 Quickchange - Baon pe daktiAio 4R11=R-3-2
aoddahiong
4 Pubpiotikdg meipog 506G3=M8x14 SV
1 Odnyieq xpnong (Texvikd TMPoowTIKA) 647G1789=*
1 Odnyieq xpnong (Xprotng) 647H1089="* MAHPO®OPIEZ

Ad&Bete umoPn v evbuypdppion g PGOeoNG yia GAoLG TOUG GLV-

dvaopoug.

» TomoBeTroTe TOV TIPOCAPHOYEA OTNY TIPOBEDN £TOL WOTE va YTIo-
peite va puBpioete edkola to OYog guBuypdppiong (.. kovtd
010 OTENEXOG TNG TIPGOEDNG).

» Ektedéote Ta BApata «Baowkn guBuypappion», «Ztatiky gubu-
ypdupon» kat «Avvapikr BeAtioTomoinon» yia kabe ouvdvacud
TIPOBETIKWY EEAPTNHATWV.

EvBuypapuion tpoocappoyéa

H Bdon tou mpooappoyéa Quickchange propei va evbuypappiotei
eAe0Bepa Tpog Ta TAvw f Tipog Ta katw PA. eik. 2. To vog cuvappo-
Adéynong Tou Tpooappoyéa (mavw/katw and v apbpwon tov yéva-
10¢) kaBopilel TNV evBuypduppion OTIG HTHALEG TOU  pNXAVIopOU
aodpdhong.
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Mpoimo6Beon: O npooappoyéag £xet ouvdebei kal aopalioet.
NMAHPO®OPIEZ: Mia koukkida otn Baon deixver tn 6€on
™G Kade pmiAag.

Evbuypappiote Tov mpooappoyéa avdloya pe To U(PoG ouvappo-
Aéynong otnv péleon:

— Katw and tnv apbpwon tov yévatog i pa tpobsTikn
apBpwon yoévarog: Evbuypappiote dvo pmilieg Tpog Ta
Tiow kat pia priiva (emonpaivetal pe pia Koukkida) mpog
Ta pmpoota (BA. . 3).

— Mavw amnod v mtpobeTiki ApBpwon yovarog: Evbuypap-
piote dUo pttilleg TIPOG TA UTIPOOTA Kal pia upmikia (erion-
Haivetal pa pia koukkida) mpog ta Tiow (BA. k. 4).

EkteAéote v evBuypdappion g mpobeong.

Kata tn ocuvappoAdynon mavw amnd pia mpoBeTikh apOpw-

on yovartog: Avyiote v mpoBetiky ApBpwon yoévatog kat
eléyEte av o TpooappoyEag akoupmd otnv apbpwon (BA. €ik. 4).
Av 0 TIpoCappOYEQG AKOUMTIAEL TNV ApBpwan, KAVTe KAToLEG dlo-

POWTIKEG EVEPYELEG, Yla TIapAdetypa:

— MeyaAwote tnv anéotacn petagld mpooappoyéa kat pobe-
TIkAG ApBpwoaong yovatog.

— TomoBetroTe évav TeppaTikd avactoréa kapdng.

Z0vdson pUBUIOTIKOD TIUPAVA KAl UTLOSOXAG PUOHLOTIKOD TTL-
piva

MAHPO®OPIEZ

MNa npoidvta avBekTikd oto vepo diatiBevral pubpioTikoi Tteipol anod
TITAVIO WG TIPOALPETIKOG TIp6obetoq eEomhiopég. H emdoyrh avtod
Tou VAKOD BeATiwvel TNV avBekTikéTNTA TNG TIP6OeonG ot ddfpw-
on.

» Aokipaotiki edpappoyn: Katd tn dokipuaoTikn ebappoyn, xpn-

olpoTiole(Te TIAvTa Toug PUBHIOTIKOUG Teipoug amd xdivpa. H
OLVapPHOASGYNOT} TOUG gival Tio EUKOAN.
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» OpLoTiki P6OEoN: ZuveXioTe va XPNOIUOTIOLEITE TOUG PUBMLOTL-

KoUG Teipoug améd xdAuvpa 1 XPNOLHOTIOOTE  PUBULOTIKOUG
meipoug amod Titavio, étav dev xpetalovral TAéov AMeg Tipocap-
HOYEG.

O PUBLLOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG
Tou utidpyxouv otnv umodoyxr Tou. Me PBidwpa TwWV PUOUIOTIKWY
meipwv oe dlapopetikd PBAdn mpooapudletal n evbuypdppion NG
mpdBeonG.

>

1)

Amattobpeva vAkka: Suvapokiedo (.. 710D20), Loctite 241
636K13

Z0vdeon pe évav pubMIOTIKO TupRva Tou apbpwTtol ou-
otnpatog yia mawdid: TormoBeTAOTE TOV OUOTOMKG OCUVOECHO
4X907=1 otnv umodoxn pubpLoTikol TupAva TG PAong Tou Tipo-
oappoyéa Quickchange.

Aokpn: Bidwote kat opi€te Toug pubpioTikolg Teipoug.

Mnv xpnowpomoteite Loctite kata tn diapkeia tng SOKLPUAG.
Aopoototxelwté ovotnpa yia adid: 9 Nm

Aopootoixelwtd ovotnpa: 10 Nm

Oplotikq ovvappoAdynon: Aodaliote Toug PUBHLOTIKOUG
meipoug pe Loctite kat opi€te Toug.

AopooTotxelwtoé ovotnpa yia radid: 9 Nm

AopooTolxelwtd ovotnpa: Zdifte apyikd 6houg Toug PUBMIOTI
koug Teipoug pe: 10 Nm. ‘Emerta, o¢ifte oupminpwpatikd pe:
15 Nm

Avtikataotaon puOHIOTIKWV Tteipwv: Oa Xpelaotei, av Tpoe-
E€xouv TIOND 1 €xouv POwOel tdo0 Babid, wote va pnv edap-
péCouv TAéov owotd oto omeipwpa (BA. Ttivaka mAoyng).

Mivakag emAoyng yla pubpoTikolg meipoug

XaAvBag, emupesvdap- Tiravio
YUPWHEVOG

12 mm

506G3=M8X12-V 506G5=M8X12

14 mm

506G3=M8X14 506G5=M8X14

16 mm

506G3=M8X16 506G5=M8X16




» AToouvapHoAOYNoN TPOOETIKWV EZAPTNHATWV: ZeBOWOTE
Hoévo Toug dUo puBpLoTikoUg Tieipoug Tou €xouv Bdwbel Babite-
pa amnd toug umdAotrtoug. ‘Etol Statnpoldvial ot puBUIOHEVES Yw-
vieg.

» Avtikatdaotaon puOpoTIK@V meipwv: Ot pubuiotikoi meipot
avtikadiotavtal pepovwuéva, oTe va dlatnpouvtal ot pubut-
OHEVEG YWVIEG.

7 Xpnon

Metd v anacpdMon Toug, UTopeite va amocuvdEoeTe Ta d0o HEPN
Tou Tipooappoyéd. Metd v avtikatdotaon Twv TPoBeTik®y e§aptn-
pdtwv, o mpooappoyéag acpaliCel Eavad.

Avoi&te. KaBapiote. KAeiote. Amtoovvdeon apapopdw-
Hévou Ttpocapuoyéa
Aeite ipakTikd Tapadeiypata ota oXETIKA =
Bivteo Tou pmopeite va Bpeite oto
YouTube. Zapwote toug kwdikoig QR 1
XPNOLHOTIOLOTE TOUG CUVOETHLOUG

Avoi&te. KaBapiote. KAeiote:
https://www.youtube. com/watch’/’v K1G025W5M8w
A 0v3eoTn TIapapopd L ppoyéa:
https://www.youtube.com/watch?v= GsILNVZeTHE

NMAHPO®OPIEZ: BonOnote ta madia va acdpaliocouvv Tov Ttpo-

ocappoyéa.

> MpobmoéBeon: O xpARong kabetal fj n pdBean dev eivat Tomobe-
TNUEVN.

> MMpobmo6eon: Ta uépn tou mpooappoyéa eivat kabapd kat xw-
pig okovn 1 appo.

1) Tupiote tov daktiAlo acdpdahong, yla va anacpalicete Tov Tipo-
oappoyéa (BA. eik. 5).

2) TpaPpnr&te ta dUo péPN TOL TIPOCAPHOYEA YiA VA TA XWPIOETE He-
Ta&L Toug.

3) AmopakpUVeTe TUXOV PUTIOUG He Eva OTEYVO TIAvi.

4) lpoPeite 0TV QVTIKATAOTAON KAl CUVOEDTE TOV TIPOCAPHOYEQ.

5) Tlupiote Tov SakTUAlo aodpdAiong, yia va acpalicete Tov Tipooap-
poyéa (BA. eik. 5).

6) ‘Otav n mpobeon ¢pépel Pdpog, odifte Aiyo akdpa tov daktiAlo
aopdhong.

Av Tta pépn Tov mMpoocappoyéa Sev EEXwWPIlouv peta&d Toug HeETA

v antac$daiion Toug

Kdamoieq dpopég ta dvo pépn Tou pooappoyéa dev EgxwpiCouv peta-

&0 Toug petd v anacpdhor) Toug. Autd pmopei va oupPei, ya ma-

pdadetypa, av o ipooappoyéag dev €xel anacdhaMoTel yia APKETO Kal-

p6. Auté avtipetwiCetat edkoAa:

1) Ztabeite oe éva onpeio, OmOU pTOpPEiTE va kpatnBeite yepd.

2) Amnaocdaliote Tov TIPpooappoyEéd. AvaonK®WoTe EAAPPWS TO TIPO-
BeTikd TIOSL 0TO TIAAL KAl OTN CUVEXELA XTUTIAOTE TO SATEDO HE TNV
£0WTEPLKI TIAEUPA TOL TIPOBETIKOU TIEAUATOG, HEXPL VA XaAapw-
OEL O TIPOCAPHOYEQG.

8 Kabapilouoég

XpRon akataAAnAwv pécwv Kabaptopon i atoAv

Meploplopoi Aettoupyikdtntag kat Cnpiég efatiag axam)\)\n)\wv

HEowv kaBaplopol f amoAlpavong

» KaBapiCete 10 Mpoidv poévo chpdwva pe TG 0dnyieg avtol Tou
kedaiaiov.

» Mpooélte, oe oxéon pe v mpoOeon, TG umodeifelg yla Tov ka-
Baplopod GAwv Twv pobeTikwy efaptnpdtwy.

O otepeéq OAeG, OTWG N OKOVN 1} N GUHOG, UTIOPEL va epTodicouy Tn
olvdeon kat v acpdhon Twv dvo pepwv Tou Tipooappoyéa. ' av-
TOv Tov Adyo, TpETeL va divete 8iaitepn Tpoooyn katd tov kabapt-
OpO WOTE VA ATIOPAKPUVOVTAL TUXOV OKOVN Kat AUEOG.
Ka®apiopog pe vepd
1) AnaodalioTe ToV TTPOCAPHOYEA KAL ATIOCUVIECTE TOV.
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2) ZemAivete ta dUo pépn Tou TIpooappoyéa pe kabapod vepod f ka-
Bapiote Ta pe éva Ppeypévo Tavi.

3) 1eyvwote Ta pépn pe €va palako mavi f adioTe Ta va oTEYV®-
oowv GUOIKA.

Ka®apilopog pe memeopévo aépa

MNa évav Babi kabapiopo, T.X. katd Tov éAeyxo TnG TPoOeonG, uto-
PEe(Te va XPNOLUOTIOOETE TIETIECHEVO agpa XwPiG AAdt.

»  ®duonfte Tov TIPoCAppOYEQ HE TIETILEOHEVO aEpa XwpPiG AadL.

9 SuvtApnon

EIAOMOIHZH! Ta pepovwpéva eEaptiparta Tou TPOCAPHOYEQ

Quickchange ¢Beipovtal pe diapopetikd TpoTO, avdloya pe T Ou-

XvoTnTa Kat v évtaon xpnong. @épvete ya éheyxo maviote dAa ta

eEaptipara, ta omoia propolv va cuvdebolv peta&d Toug.

» Meta g mpwteg 30 nuépeg XpNong: Mpaypatomolote omTiko
€\eyxo kal dokIp AelToupyiag Tou TIPoIdVTOG Kal TnG TPoeonc.

» Ka6e 12 pAveg: ENéyEte n Aettoupyia Tou mpoidvTtog Kat TG
TipdBeong kat avalntriote onpddia ¢Bopdg.

10 Amtéppubn

To mpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL HE TA OKIaKA amoppippata. H
akatdnAn amndppupn €xeL apvnTIKEG eTIOPATELG 0TO TiEPLBANOV Kal
v vyeia. Aappdvete vidPn TG SlaTAELG TWV APUOSIWY TOTIKWV ap-
X0V yia v arokoptdn}, tn cuMoyn kat tn diabeon amoPAftwy.

11 NoptkEG UTtOBEIEELG
‘O)ot oL vopLkoi 6pot EPTITITOVY 0TO KAOTOTE £0VIKG dikalo NG XWpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadépouvv oOpdwva pe avto.

11.1 EvOivn

O kataokevaotrg avalappavet evbovn, epoécov To TPOIGV XENOIHO-
Toleital ocOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto Tapodv €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia CnpIEG, ot ottoieq odpeito-
vtat oe tapaPAien Tou eyypadou, edikoéTEPA O avopBEdoEn xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.
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11.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG anaitioelg Tou kavoviopov (EE) 2017/745 yia
Ta 1aTPoTEXVOAOYIKA Tipoidvia. H dlwon muotdttag EK eivar dia-
Oéo1pn yia Mjdn oTov I0TGTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

11.3 ToTilKEG VOMIKEG UTIOBEIEELG

Noptikég vmodeifelg, ot omoieg epappofovial amoKAEIOTIKA O Ou-
YKEKPIHEVEG XWPEG, TEPAapPAvovtal ot auth TV evotnTa otnv
eTioNpN YAWOOQ TNG EKACTOTE XWPAG TOL XPNOTH.

12 Texvika otolxeia

“Ygog ovotipartog kat 0og cuvapporéynong padi pe

4R11=R-3-2
“Y{og ovotiparog “Y{og ouvappo-
[mm] Aéynong [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(ne 4X907=1)
Bapog [g] Méy. owpatiké Bapog [kgl
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Katd
xpnon oe abAnTikr TPGoBEDN, TO HEYIOTO OWHATIKO PAPOG AvEPXETAL
oe 125 kg

| 4R11=R-3-2 |

YAk \
Titdvio/avo&eidwTtog xaAupag ‘




YAtko

‘OAeg oL ouv-
déoelg

Avoeidwtog xahupag

Pycckuin

1 O6wasn uHdpopmauus

[Hara nocnepHeit aktyanusauuu: 2026-03-31

» [lepen vcnonb3oBaHWeM U3Lenus cnepyet BHUMATENbHO MpPo-
YeCTb [laHHbI AOKYMEHT 1 cobniofath yKkasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poBeaute nonb3oBatenio MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e3onacHoro
NoMb30BaHMS.

» Ecnuy Bac BO3HWKAM Npo6nemMbl UK BONPOCH! KacaTenbHo 13ae-
nvs, obpalantecs K NPoN3BoaUTeNIO.

» O Kaxaom cepbesHOM NPOUCLLIECTBUM, CBA3AHHOM C WU3AenveM,
B 4aCTHOCTM 06 yXyALIEHUM COCTOSIHUSI 340POBbsi, coobLlianTe
NPOV3BOANUTENIO N KOMMETEHTHLIM OpPraHam Ballei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI JOKYMEHT.

Y4utbiBath MakCUMasbHbI CPOK CAyXGbl n3aenus (cm. ctp. 114).

Cobniopatb ycnosusi akcnayatauuu nsgenus (cm. ctp. 113).

He ucnonb3osate u3genne B HEJOMYCTUMbIX  YCNOBUSAX  (CM.

cTp. 114).

» [lepes kaxapiM NpUMEHeHUEM W3fenue creayet npoBepsTh
Ha NPUTrOAHOCTb K 3KCTlyaTaLum n OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUN.

» He ucnonb3osatb Usgenue, ecau oHO NOBPEXAEHO WU, BO3MOX-
Ho, paboTaeT HenpasunbHo. OTNpaBuTL U3LEeNne NPOU3BOAUTENIO
WK B CNeuuani3mpoBaHHyl0 MacTepCKyto /1Sl MPOBEPKM, PEMOH-
Ta WAN 3aMeHbl.

» He pacnonaraitte usgenve psipom ¢ npubopamu v npeameTamu,
KOTOpble 4yBCTBUTE/IbHO pearvpyloT Ha MarHuTHble nons (Ha-
np. KAPANOCTUMYNSTOPbI, 3NEKTPOHHbIE NPUBOPbI,  MarHUTHble
KapTbl). MarHnTel BHyTPU U3aenUs MOTYT OKasaTb HeraTMBHOE BU-
siHMe Nnbo nospeanTb Apyrne Npubopsl 1 NpeameTsbl.

» OG6palatb BHUMaHWe Ha Apyrue ykasaHus NPOU3BOAMTENS OTHO-

CUTENIbHO MarHWUTHbIX Mosen (HanpuMep ykasaHusi NPOU3BOANUTENS

MEAMLMHCKOro UMMiaHTara).

vvyy

Mpu3HaKu U3MeHeHUst unu yTpaTthl GYHKLUMIA NpU 3KCnIyaTaumum

PerynuposouHo-coeaunutensheiii ysen (PCY) Quickchange 4R11 no-
3BOJISIET BLINOMHATL GLICTPYIO 3aMeHy KOMMOHEHTOB npoTtesa 6Ge3 uc-
nonb3oBaHns MHcTpyMeHToB. PCY cocTont 13 ocHOBaHusi U pasnny-
HbIX MPUCOEANHEHUI, KOTOpble BCTAaBASIOTCS APYr B Apyra W 3aTem
dukcupytotes.

2 BaxHas ans 6esonacHocTu uHpopmaums

BHUMAHUE

OnacHocTb Tp p U C Tb

nus

» O6palarbcs ¢ uspenvem G6epexHo, 4Tobbl n3bexarb mexaHuye-
CKWX MOBPEXAEHUN.

> COGJ‘IPO,ELaTh yKasaHua OTHOCUTENIbHO COBMECTUMOCTW, NpuBeAeH-
Hblé B PyKOBOACTBax NO NPUMEHEHNI0 COOTBETCTBYIOLLNX VI3I:I,€J'IVI17I.

P AeHusa n3pe-

n YHKLMIA MOTYT NPOSABNSTLCA, Hanp., B BUALE W3MEHEHUs
KapTUHbl MOXOAKM, U3MEHEHUs pa3MellleHNsi KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHMIO APYT K APYTY, @ TaKXe MOSIBIeHNs LYMOB.

3 Ucnonb3c

3.1 LleneBoe Ha3HauyeHue
|/|3,ELEJ'IV|S ncnonb3yetTcs UCKAKYUTENIbHO 419 3K30MpoTe3vpoBaHus
HVXKHUX KOHEYHOCTEN.

no Ha )

3.2 YcnoBus akcnnayatauum
* MakcumanbHo ponyctumas macca Tena ykasaHa B pasgene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctuku" (cm. cTp. 118).
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3.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenus

X nTp T a

Temnepatypa xpaHenus: oT —20 go +60 °C, oTHoCUTeNbHas Bnax-
HoCTb Bo3ayxa: ot 20 go 90 %, oTcyTcTBMe BUGPALMM MW y1apOB

Aonyctumbie y 7}

neit, UMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEANHUTESNbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTHI,
He TecTMpoBanacs.

&

Orp: Ha p
* Kom6uHauus c noeopotHeim PCY (4R57, 4R57=WR): He ycra-
HaBnmeatb nosopoTHein PCY Ha ocHosanne PCY Quickchange.

Pa6ouas remnepatypa: ot —10 °C po +45 °C

XumuKaTbl/XXUAKOCTH: NpecHasi U MOpcKasi BOAa, NoT, Mova,
MbIJIbHOV PACTBOP, XJI0PUPOBaHHAs BOJA

Bnara: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha riny6uHy 3 M, OTHOCUTENb-
Has BNaXHOCTb BO3/lyxa: 63 orpaHuyeHnit

Teepable BELW,ECTBA: Mbi/b, CNyYaiiHblii KOHTAKT C NECKOM

Bo un36:

*« Coep, C KCTUP! p /KON pEeTcKon Mo-
AYNbHOW CMCTEMBbI: BCTaBUTL NEPEXOAHUK THE3/a OCTUPOBOYHOM
nupamuakn 4X907=1 B rHe3fo OCTUPOBOYHON MUPAMUAKU OCHO-
saHus PCY Quickchange.

* PCY cronbl 2R40=1: He nogknioyate PCY Quickchange wanps-
myto k PCY cronbi.

4 O6bem nocTaBkKU

peXaeHUn 1 nNo 0 , ApO-
BOAUTE OYUCTKY U3AENUs NOC/e ero KOHTaKTa ¢ Baroi/xumm- Konu- | HaumeHoBaHue Wpentnduka-
KaTtamu/TBepAbIMM BewecTBamu (cM. ctp. 117). 4yecTBO TOp
1 uickchange — ocHoBaHue ¢ pukcu- 4R11=R-3-2
H numbie y p Q 9 ¢
TBeppaple BewiecTBa: 4aCTHLbI, MHTEHCUBHO BMUTLIBAIOLLME BOJ, PYIOW KOTIbLOM
. M Y 4 HapesHas wnunbka 506G3=M8x14
(Hanpumep, Tasbk), AINTENbHBII KOHTAKT C NECKOM
1 PykoBoacTBO Mo npumexeHuo 647G1789="
XuMuKaTbl/XKUAKOCTH: KUCIOThI, AIUTENLHOE MPUMEHEHWE B XN~
(ons cneumanucTos)
KMX cpepax
1 PykoBoacTBO Mo npumexeHuo 647H1089="*
3.4 Cpok cnyx6bl (mns nonbsosatenei)
W3penve npowno ucneitaHne y NpousBoauTens Ha cobnioaeHne > Bpy4uTs nonbsoBarenio py CTBO NO
3 MUINMOHOB HAarpy3ouHbIX LMKIOB B nepuog akcniyatauuu. B 3asu-
CMMOCTM OT CTEMeHU aKTMBHOCTM MOnb30BaTens 310 COOTBETCTBYET | 5 KomnnekTylouime
npYMepHOMy CpoKy ciyx6bl 5 nert. H "
3aHATUS CNOPTOM Ha AOCYre: Cpok CiyX6bl COCTaBnsieT Makc. 3 ro- aumeHosaHWe] AeHTHBvKarop)
na. Quickchange — npucoeauHeHve: cTpo- 4R11=P-1-1
CnopT BbICOKMX AOCTVXEHUIA: CPOK CyX6bl cocTasnsiet 1 roa. BOYHaRA MnpaMnaka
- Quickchange — npucoeauHenve: riesno 4R11=R-1-1
3.5 Yka3zaHusi N0 COBMECTMMOCTH U3Aenui . . 10CTUPOBOUHOI MMPAMUAKH
[JaHHbIll NPOTE3HBI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNLHOW CUCTEMO Quickchangs — npncosannenne: peasbo- R11=ST-1.1
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMMU APYTVX MPOU3BOAUTE- .
BOI pa3beM, MOAyNbHas cuctema
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HaumeHoBaHue Wpentudukartop
Quickchange — npucoeguHenve: pesb6o- 4R11=ST-2-1
BOI1 pa3beMm, AeTCKas MoAysibHasi CUcTema

MepexogHuK Ansi rHe3aa I0CTUPOBOYHO 4X907=1
nupammaKu

6 NMpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTH K 3KCnnyaTa-
uumn

HenpaBunbHas c6opka nnm MoHTax

OnacHocTb TpaBMWUPOBaHWs B pesynbTate AedeKToB KOMMOHEHTOB
npotesa

» OGpaluaiite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YyCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUN

OnacHocTb TPaBMWUPOBaHWS BCIEACTBUE MONOMKU WU PacKpyyvBa-

HUSi Pe3bBOBbIX COEAMHEHNIA

» Kaxppiii pas nepes MOHTaXoM CrieflyeT o4unLiaTh pesboy.

» Cobniopalite yCcTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKW NPU MOHTaXe.

» O6paiaite BHUMaHWE Ha yKasaHus no JJInHe BUHTOB U dukca-
UMK pe3bBOBbIX COBANHEHUN.

WHOOPMALUA

Cnepyiite ykasaHusim no c6opke npoTtesa Ansi BCeX KOMGUHaLMIA.

» YcraHosute PCY B npotes Tak, 4To6bl MOXHO 6bl0 Nerko pery-
NINpoBaTh BLICOTY Kpennenus (HanpuMep, BOTHYIO K NPUEeMHO
runb3e).

» [1ns kaxaoi KoMGUHALMM KOMMOHEHTOB NPOTE3a BbINOMHUTE LWwa-
1 «<basoBas cbopka», «Crtatnyeckas cbopka» u «[JuHamuyeckas
onTuMmsaumsi».

Bbl PeryimpoBoYHO-COEeAMHUTENbHOTO y3na
OcHoBaHve perynnpoBo4HO-coeanHuTenbHoro yana Quickchange mo-
XeT BbiTb HAaNPaB/IeHO BBEPX UK BHU3 CM. puc. 2. MoHTaxHas BbicoTa
PEryfMpOBOYHO-COEANHUTENLHOTO y3na (BbllE/HUXE KONEHHOro Cy-
cTaBa) onpefesnsieT OPUEHTALMIO WAPUKOB 3an1paloLLero MexaHuama.
> Ycnosue: PCY cobpaH 1 3apukcrpoBaH.
1) UHOOPMALIUA: Touka Ha OCHOBaHMM yKa3biBaeT Ha NoJso-
o, oro a
BoiposHsaTe PCY B 3aBUCMMOCTU OT MOHTaXHOW BbICOTbI B NpoTe-
3e:

— [Mop KONEHHbIM CYCTaBOM MM KOJIEHHLIM Y3/10M npoTe-
3a: [Ba apuKa AO/KHbI HaXOAUTbCS C3aAM, OAWH LuapuK
(0603Ha4eH Toukoi) — cnepeam (cm. puc. 3).

— Hap KoneHHbIM y3710M NpoTesa: ABa LWapuka A0MKHbI Ha-
XOAMTbCH Ccnepeau, OAwH wapuk (o6o3HaveH TOYKOM) —
c3aam (cm. puc. 4).

2) BebinonHute c6opky npotesa.

3) Mpu moHTaxe Haj KONEHHbIM Y3/I0M NPOTe3a: COrHYTb KOJEH-
HbI y3en npoTesa 1 NpoBepuTb, conpukacaetcs iu PCY ¢ koneH-
HbIM y3i0M (cm. puc. 4). Ecnn PCY conpukacaeTcsi ¢ KONEHHbIM
Y3/710M, NPUHSTL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI, HaNpuUMep:

—  YBenuuutb paccrosHue mexay PCY u koneHHbIM y310M npo-
Tesa.

—  YCTaHOBUTL OrpaHnynTens crubaxus.

Coen.mleuue IOCTMpOBO‘"'lOﬁ nupamMmuaku v rHesaa ansa rocTupo-
BOYHOM nupamMmuaku

[nsi BOAOCTOWMKNX U3LENNIA B KAYECTBE [OMNONHUTENbHbBIX KOMMIEKTY-
OWKUX OOCTYNHblI TUTAHOBbIE Hape3Hble LWNUIbKA. Onu ynydwatot
KOPPO3MOHHYIO CTOMKOCTb.

| 4 npumepKa: ANa NpuMepkKn Bcerja UCnonb3oBaTb CTajibHble Ha-

pe3Hble WNUIbKN. Nx npotle yctaHaBnMBarb.
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» OKOHYaTenNbHbIA NPOTE3: NPOAOXATL UCMO/b30BATL CTa/lbHblE
HapesHble WNUALKU WAW WCMONb30BaTh TUTAHOBLIE HapesHbie
wnunbku, ecnu 6onblue He TpebyeTcs perynMpoeka.

HapesHble wnunbky rHesga OCTUPOBOYHOW MUPAMUAKU GUKCUPYIOT

I0CTUPOBOYHYIO Nupamuaky. KOHCTpykLmio npoTesa MOXHO afgantmpo-

BaTb MyTeM BBUHYMBAHUSI HAPE3HbIX LNWUAEK HA Pa3HYIo ry6uHy.

> Heo6xopumble maTepuanbl: JUHAMOMETPUYECKNI KITtOY (Hanpu-
mep, 710D20), Loctite 241 636K13

1) CoeauHeHMe C IOCTUPOBOYHOW NUPaMMAKON [AETCKOM Mo-
AYNbHOM CUCTEMbI: BCTaBUTb NEPEXOAHUK rHe3/a IoCTMPOBOYHOM
nupamuakn 4X907=1 B rHe3fo OCTUPOBOYHON MUPAMUAKM OCHO-
saHust PCY Quickchange.

2) MMpumepKa: BKPYTUTb 1 3aTSHYTb HAPE3HbIE LUMUIbKY.
He ucnonbsosarb Loctite Bo Bpemsi npumepku.
[Hetckas moaynbHas cuctema: 9 H-m
Mogynbhas cuctema: 10 H-m

3) OKOH4aTenbHbIi MOHTaX: 3adUKCMPOBATb HAPE3HbIE LUMWILKN
kneem Loctite 1 3ataHyTb nx.
[Hetckas moaynbHas cuctema: 9 H-m
MogynbHas cuctema: cHavana BbIMOMHUTL NpeABapUTENbHYIO 3a-
TSKKY BCEX HapesHbix wnunek: 10 H-m. 3atem 3arsiHyTb ux ¢ Mo-
MeHTOM 3aTsikkn 15 Hem

4) 3 X €C/IM OHY CIMLUKOM BICTYNAIOT Mk
cnast CIWILUKOM rny6oKo 1 He MOTyT HOPMasibHO BOWUTK B 3aLenie-
Hue ¢ pesbboii (cM. Tabnuy BbiGopa pa3smepos).

Tab. BbiGopa p p p X
Cranb, OUMHKOBaHHas Tutan
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 Mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16

» [emoHTax Moaynel NpoTesa: BbiKpyT!Tb TOIbKO ABE HApe3HbIe
LINWIbKKM, KOTOPble BKPYy4YeHbl ry6xe Bcero. 310 NO3BONNT CoXpa-
HUTb YCTAHOBIEHHbIE YIIibl.
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> 3 IX NS COXpaHEHWs 3aAaHHbIX YrioB
3aMeHsTb Hape3the LWNUABKW MO OTAENBHOCTU.

7 Akcnnyatauus
Mocne pas6nokuposku obe yactn PCY moxHo pasbeauHuts. MNMocne
3ameHbl komnoHeHToB npotesa PCY cHoea 6nokupyercs.

OTKpbITb. O4UCTUTb. 3aKPbIThb. OTcoeanHeHUe nepeKpyyeH-

Horo PCY
Mocmotpute Buaeo Ha YouTube, 4To6b! af
yBUAETb NpUMepbI U3 npakTnku. OTckaHu-
pyite QR-kozbl UK BOCNONb3yITECH CCbiN-
Kamu

OTKpbITb. O4UCTUTb. 3aKPbITb:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
OtcoeauHeHue nepekpyyernHoro PCY:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE

NHOOPMALLUSA: letam cneayet nomoub npu dukcauun PCY.

> Ycnoswue: nonb3osate/lb CUANT UNN NPOTE3 HE HAfET.

> Ycnoewme: getanu PCY yucTtble, Ha HUX HET MbIK MAK Necka.

1) TMosepHyTb ¢uKcHpytoLee KoNbLO, 4TOGLI pasbnokuposatb PCY
(cm. puc. 5).

2) Pasbegunutb o6e yactu PCY.

3) [pu Heo6XoAMMOCTU yAanUTL 3arpsa3HEHNs Cyxon candeTkon.

4) Tpowussectn 3ameHy u coeanHnts PCY.

5) [osepHyTb dUKCUpylOLee KonbLo, 4TOGbI 3abnokuposars PCY
(cm. puc. 5).

6) [MoaTsiHyTb $rKCUpYIOLLEE KOSbLO eLUe HEMHOTO, NpeABapUTebHO

Harpysus npores.

Ecnu PCY He ypaeTcs pasbeuHUTb nocie pa36/oKMPOBKU
He Bcerna nocne pas6nokuposku ase 4actu PCY otcoeamHsiotcs
apyr ot apyra. Takoe MOXeT Cly4nTbCsi, HAanpuMep, eciin Bbl B Teye-



HUe [NUTeNbHOro BpeMeHu He pasbnokuposanu PCY. Ho aty npobne-

My NIErKo YCTPaHUTb:

1) Heobxoaumo BCTaTb B KakoM-HUGYAb MecTe, rae Bbl CMOXETE XO-
poLlo Aepxarbcs.

2) Pas6nokuposate PCY. HemHoro npunogHsTe npotesnpoBaHHyio
HOTy B CTOPOHY 1 MOCTy4aTk MO MOJly BHYyTPEHHe CTOPOHOI Moay-
ns cTonbl, noka 6nokuposka PCY He ocnabHer.

8 Ouucrka

Wcnonb3oBaHue HEMOAXOAALLMNX YUCTALLUX UNN Ae3UHOULMPY-

IOLMX CPEeACTB

OrpaHunyenne GyHKLMOHANBHOCTY U NOBPEXAEHUE NPOAYyKTa BCiea-

CTBME WCMOJIb30BaHUS HEMOAXOASLUMX YUCTALMX AU Ae3nHGULMPY-

IOLLMX CPeacTB

» OunCTKy N3AEeNVs BbIMOHSATL TOIbKO B COOTBETCTBUM C yKasaHus-
MU, MPUBELEHHbIMU B JAHHOI rase.

» [Mpy ounctke npotesa cobniopaiiTe ykasaHusi MO O4YUCTKE BCeX
KOMMOHEHTOB NpoTesa.

Teepable YacTULbl, TaKMe KaK Mbijlb WK NECOK, MOTYT NPensTCTBOBaTh

conpsixeHnio 1 dukcaumn asyx yacteir PCY. Nostomy npu ounctke

Heo6x0MMO 0co60 TLWATENbHO YAANsSTb Mbilb 1 NECOK.

Ouunctka Bopou

1) Pas6nokuposate PCY u pasweannuTs ero.

2) TMpombiTb 06e yactn PCY yucroi Bogon nam Mcnonb3oBatb BRax-
Hyto candertky.

3) BbiTepeTb feTanu Hacyxo MSrkoi candeTkoii 1 JaTb UM BbICOXHYTb
Ha BO3ayXe.

OuuCTKa CXKaTbiM BO3AYXOM

[nsi TWwaTenbHoM 04UCTKM, HanpuMep, Npu NPoBepKe NpoTe3a, MOXHO

MCnonb3oBaTh 6e3MaCNHbIV CXaTblii BO3AYX.

» [poayte PCY GeamacnsHbIM CXaTbiM BO3[yXOM.

9 TexHnueckoe obcnyxusaHue

NMPUMEYAHUEOTaenbHble komnoHeHTsl PCY Quickchange nsHawm-

BAlOTCS MO-Pa3HOMy B 3aBWCHMOCTM OT HacCTOTbl M MHTE@HCUBHOCTM MC-

nonb3osaHus. Bceraa npuHocute Ha NpoBepPKy BCE KOMMOHEHTbI, KO-

TOpble MOryT Mexly co6oi COeNHATLCS.

» Mocne 30 axent np MpoBecTn Bu3yanbHyto n
byHKUMOHaNbHYI0 NPOBEPKY U3AeNus 1 NpoTesa.

> Kaxpble 12 mecsiua: nposepaTb GYHKLMOHANBLHOCTL M3Aenna u
npoTesa v cieiuTh 3a NosiBieHeM NPU3HaKoB U3HOCa.

10 YTunusauus

He ytunusuposatb uspenve smecte ¢ 6uitobiMi oTxopamn. Hexaane-
Xauas yTunmnsaums MOXeT HaHecTn Bpen 0pr>Ka|0u.Lel7| cpene v 3a0-
posbto. Cobntoparb Tpe6GoBaHWs MECTHbIX OPraHoB BNACTW MO BO3Bpa-
Ty, c6opy 1 yTunusaumm.

11 NpaBoBbie yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHsieTcs npaBo Toi CTPaHbl, B
KOTOPOW MCMONb3yeTcs Uspenue, nNoaToMy 3TU yKasaHusi MOTyT Bapbu-
poBatb.

11.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELI/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnu usgenve
ncnonblyetrcs B COOTBETCTBMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomasonmenb He HeCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLMIA BCneacteue I'IpeHerE)KeHI/ISl NMONOXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTN npwv HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHMN U HeCaHKLUNMOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3Nennsa.

11.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeavuuHckux usgenusix. deknapauuio o cootsetcteum CE MoxHO
3arpysutb Ha caiiTe Npon3BoauTens.

11.3 MecTHble npaBoOBble YKa3aHUs
I'Ipasosble yKasaHus, KOTopble HaxoaaT CBoe NPUMEHEHUS UCKNo4Yun-
TeNbHO B OTAENbHbIX CTpaHax, NpuBeAEeHbl NOA 3TOW rnason Ha rocy-
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[lapCTBEHHOM $i3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTOPON UCNONb3Y-
eTcs nsgenve.

12 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHU

CuctemHas BbICOTa U MOHTaXKHasi BbICOTa BMecCTe C

1 3aranbHa iHdpopmauis YkpaiHcbka

IHOOPMALIS
[ata octaHHbOro Nepernsy iHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHs: 2026-03-31
» YBaxHO npouuTaiTe uewn OOKYMEHT rnepej, BUKOPUCTAHHAM
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4R11=R-3-2 NpPOoAYKTY 1 JOTPUMYITECH BKa3iBOK 3 TeXHiKu Gesneku.
CUCTEeMHas BbICO- MoHTaXHas BbICO- » [lposepiTh iHCTPykTax 3 6e3NeYHOro KOPUCTYBaHHS MPOAYKTOM
Ta [Mm] Ta [Mm] LS KOpUCTyBaYa.
4R11=P-1-1 44 44 » 3 Oyab-ikuMu npobnemamMy UM MUTaHHAMU  LWOAO  BUPOBY
4R11=R-1-1 91 55 3BepTaiitecs 4o BUPOGHMKa.
AR11=ST-1-1 52 1 » lpo 6ynp-siki cep?loaHi iHUMAeHT, noB's3aHi 3 BMpOGOM,
30KpeMa Mpo MOripleHHs CTaHy 3A40pPOB'A, mnoBigoMnsnTe
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) BUPOGHWMKY 1 KOMMETEHTHUM OpraHam Balloi KpaiHu.
(c 4X907=1) » 36epiraiite Leil AOKYMEHT.
Bec [r] Makc. Bec Tena [kr] Apantep KsikueHax 4R11 nae 3mory WBUAKO 3aMiHIOBAT KOMMOHEHTH
4R11=R-3-2 220 150 npotesis 6e3 BUKOPUCTAHHS IHCTPyMeHTiB. ApanTep CKNagaeTbcsi 3
4R11=P-1-1 150 150 OCHOBU 1 Pi3HWUX 3'€IHYBaNbHUX eNeMeHTIB, $iKi 3'€AHylTbCS MiX
4R11=R-1-1 150 150 co6olto Ta dpikcyloTbCs.
zsirg':'i iég 14550 2 Indopmauis wopno 6esnekn
— = OBEPEXHO!
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: npu u“cnone-
30BaHUM B CMIOPTUBHOM NpoTe3se Bec Tena He AOMKEH npebbiwars | PV3MK TPABMYBaHHS Ta MOLIKOAXKEHHS B1poGy
195 kr » [loBoaptecs 3 BUPOGOM 06epexHO, WOo6 YHWUKHYTW MeXxaHiqHux
NOLIKOAXKEHb.
Marepuan » [otpumyiitecb crneuudikauin  wof0  KombiHaLil  NpoAyKTiB,
4R11=R-3-2 TuTan/HepxaBetoLLas BbICOKOKa4eCTBEHHas HaBeAEHNX B IHCTPYKLSIX 3 eKCnyartauii npoayKTis.
cranb » [oTpumyiitecb MakcUManbHOro TepMiHy cnyx6u Bupoby (aus.
Bce npucoegu- HepxageroLas BbICOKOKa4eCTBEHHAs CTasb crop. 119).
HeHuA » [otpumyitteck ymoB ekcnnyatauii Bupo6y (ave. ctop. 119).

» He ponyckaiite Bnnmey Ha BuPI6 Gyab-sikux 3aGOPOHEHNX yMOB
HaBKONIULLHBOTO cepegoBuuia (auB. ctop. 119).

» [Nepen KOXHUM BUKOPUCTAHHSIM NepeBipaiiTe BUPIG Ha CNpaBHICTb
i BIACYTHICTb NMOLIKOAXEHb.



» He BukopucTosyiiTe BUpI6, SKLLO BiH NOWKOAXEHM abo SKLLO BU
He BMEeBHEHi, WO BiH NPALOE HaNeXHWM YUMHOM. 3BEPHITbCSH A0
BupobHMka abo cneuianisoBaHoi MawWcTepHi [Ans nNepesipku,
peMoHTy abo 3amiHu BUPOGY.

» Tpumaiite Bupi6 nopani BiA NPUCTPOIB | NPeAMETIB, YyTIMBUX [0
MarHiTHUX nonis (Hanpuknag, KapAioCTUMYNSTOPIB, €NEeKTPOHHNX
NPUCTPOIB, MarHiTHUX kapToK). MarHiti y Bupo6i MoXyTb Bnansatn
Ha iHLWi NpuCTpoi Ta NpeaMeT abo NOLIKOAUTY iX.

» [loTpumyiiTeck iHCTPYKUi BUPOGHWKA LWOAO MAarHiTHUX nonis
(Hanpuknag, MeanyHoro iMnnaHTaty).

O3Haku pyHKUioHanbHMX 3MiH a6o BTpaTh nia Yac
BUKOPUCTaHHSA

DyHKLjoHaNbHI 3MiHU MOXYTb CTaTV MOMITHUMU, HanpuKnag, Yyepes
3MiHY X0[M1, 3MiHy PO3TallyBaHHS KOMMOHEHTIB NPoTe3a BilHOCHO OAWH
OJIHOTO I NOSBY LyMy.

3 BUKOpPUCTaHHSI 32 MPU3HAYEHHSM

3.1 BukopuctaHHs 3a NPU3HAYEHHAM
Bupi6 npusHaueHuii BUKJKOYHO A1 €K30MpOoTe3yBaHHS HUXKHbLOI
KIHUIBKM.

3.2 YmoBu ekcnnyaTtauii
¢ MakcumanbHa po3BofieHa Maca Tina
xapaktepucTvkax (ave. crop. 124).

BKasaHa B TEXHIYHWX

3.3 YMOBM HaBKONMLUHBOIO CepeAoBULLA

26

piraHHa Ta T Ty

Honyctumi ymoeu oro cepe, a

Bonorictb: 3aHypeHHs: makcumym 1 rop, Ha rnnbuni 3 m, BiHOCHA
BOJIOriCTb: 6e3 06MexeHb

TBepai pe4yoBUHM: NN, BUNAAKOBUIA KOHTAKT i3 MiICKOM
Ouunwyiite BUPiG Nicns KOHTaKTy 3
Bosnoroto/ximikaramu/TBepAMMMU pe4OoBUHaAMMU, W06 3ano6irtn
nigBULLLEHOMY 3HOCY i MOLIKOAXEHHIO (AVB. cTop. 122).

Heponyctumi ymosu 0 cep

Teepai pe4oBUHM: CUNLHO 3B'A3YI0NI PiIMHY HYaCTUHKM
(Hanpuknag, Tanbk), NOCTINHUI KOHTAKT i3 MiCKOM

XimiuHi pe4oBMHU/PIAMHMU: KUCNIOTU, NOCTINHE BUKOPUCTAHHS B
PiAKMX cepefoBuLLax

3.4 TepmiH cnyx6u

Bnpo6Huk nepesipne BUpI6 Ha 3 MiNbIAOHM UMKIB HaBaHTaXEHHS.
3anexHo BiA PiBHA aKTMBHOCTI KOpWCTyBada, Le BiAnosigae
MaKCUManbHOMY TepMiHy ekcrnyartauii 5 pokis.

PekpealiiiHi BUAW CNOPTY: MakCUMasnbHWUA TEPMIH ClyX6u —
3 poku.
CnopTuBHi 3MaraHHs: TepmiH ekcnnyatauii — 1 pik.

3.5 Kom6GiHauii npoaykris

Llet KOMMOHeHT NpoTesa CyMicHWii 3 MoflynbHO cucTemoto Ottobock.
DyHKUjOHANBHICTE i3 KOMMNOHEHTaMM iHWWX BUPOBHUKIB, siki MaioTb
CYMICHi MOAYNbHI 3'€AHYBaNbHI €1€MEHTU, He nepesipsnacs.

0o L0A0 NOE,

Temnepartypa 36epiranns: Big -20 °C go +60 °C, sigHocHa
BosioricTb: Bif, 20 % no 90 %, 6es Bibpauiii Ta ynapis

JlonycTUMi yMOBM HAaBKONIMLLHBOTFO CEpPeAoBULLLA
Temnepatypa BukopucTaHHs: ig -10 °C po +45 °C

XimiuHi peyoBMHWU/PiAMHK: NpicHa Boaa, CONOHa BoAa, MiT, ceva,
MUbHA BOAA, XI0pOBaHa BoAa

«  KomGi 3 apantepom oGepraHHs (4R57, 4R57=WR): He
BCTaHOBNIONTe afantep obepTaHHs Ha 6asy ananTepa KeikdeHax.

* 3’epHaliTe 3 perynioBanbHUM CTPUXEM MOAY/IbHOI CUCTEMM
ANA [iTel: BCTaBTe 3MEHLWEHUN PerynioBanbHUiA  CTPUXKEHb
4X907=1 y rHi3no perynioBasbHOrO CTPUXHS B OCHOBI agantepa
KBik4yeHax.

« Apantep pans cronu 2R40=1: He nigknioyaiTe apanTtep
KeikueHax 6e3nocepeaHbo A0 ajantepa Ans CTonu.
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4 KoMmnnekT nocrayaHHsi

/A OBEPEXHO

6 HanaropxeHHsi ekcnnyaTtauiiHOi npuaaTHOCTI

HenpaBunbHa 36ipka a6o yctaHoBKa
P13k TpaBMyBaHHs Yepes NoLIKOAKEHHS! KOMMOHEHTIB npoTesa
» [loTpumyiTech iHCTPYKLiii 3i 36UpaHHs Ta BCTAHOBNEHHS.

120

Kinbki- | HasBa YmoBHe HenpaBunbHUI MOHTaX rBUHTOBUX 3’€AHaHb
CTb NO3Ha4YeHHs Hebesneka TpaBmyBaHHs 4epe3 mnonomky abo ocnabneHHs
1 KBik4eHaX — OCHOBa 3i CTONOPHUM 4R11=R-3-2 FBMHTOBUX 3'€fiHaHb
Kinbuem » Ounwalite pisbby nepen KOXHUM BCTAHOBIEHHSIM.
4 Pisb6oBa wnunbka 506G3=M8x14 » [JoTpuMyiTECh 3a3HAa4YEHUX MOMEHTIB 3aTArYBaHHSA.
1 Moci6Huk 3 ekcnnyatauii ans daxisuis 647G1789=* » [loTpumyiTech iHCTPYKLIN LWOAO AOBXUHU MBUHTIB Ta G10KYBaHHS
1 IHCTpyKUist i3 3acTOCyBaHHS 647H1089=* TBUHTIB.
Kopucrtysau
> Tepepaiite iHCTPYKLUilO 3 TaHHSl KOPUCTY i
3BepHiTb yBary Ha KOHCTPYKLLito NpoTe3a A5 BCix KOMBiHaLiN.
5 flopaTtkoBe o6nagHaHHS » BcraHoBiTb agantep y npoTesi Takum YMHOM, W06 MoxHa 6yno
Bocaa ioena nobpe BigperynoBaTi BUCOTY KOHCTPYKLUii (Hanpuknaa, 6n1m3bko
PRI no Kopnycy“npore:fa). . 5
KEIKIGHIK — NIAKNOTGHHR: ZR11=P11 » [nsi KOXHOI KOMGiHaLii KOMMOHEHTIB MpoTe3a BUKOHaiATe KPOKM
M «BasoBa cTpyktypa», «CratnyHa KOHCTpykuisi» Ta «[uHamiuHa
perynioBanbHuii CTPUXEHb -
- - onTuMisauisi».
KBik4eHAX — MigKNYeHHs: TpumMay 4R11=R-1-1
perynioBanbHOro CTPUXHS Bupil apantepa
KBikueHmX — migknioyeHHs: pisbbose 4R11=ST-1-1 OcHoBy apantepa KBik4eHIX MOXHa BifibHO OpieHTyBaT Bropy a6o
3'€lHaHHA, MOAyNbHA cucTeMa BHM3 AuB. Mman. 2. MoHTaxHy BucoTy apantepa (Bule/HUX4e
KBikueHax — migknoyeHHs: pisbbose 4R11=ST-2-1 KoniHHOro cyrno6a) BU3HA4Ya€ OPIEHTALIS KyNbOK 3aMUKalHoro
3'elHaHHsA, MOAyNbHA cucTemMa Ans Aiteit MexaHismy.
3MeHLIEHNI perynioBanbHUii CTPUXeHb 4X907=1 > YmoBa: anantep 3i6paHuii i 3agikcosauii.

1) IHOOPMALLIA: Touka Ha OCHOBi NOKa3y€ MNONIOXKEHHS
KOXHOI KY/IbKM.
BupiHsiiiTe agantep BignNoBiAHO A0 MOHTaXHOI BUCOTU B NPOTe3i:
— Huxuye koniHHoro cyrno6a a6o npoTre3oBaHOro
KONMiHHOro cyrno6a: BupiBHANTE ABI Kyl 33agy Ta OfHy
Kynto (no3HaueHy kpankoto) cnepeay (avs. man. 3).

— Bwuwe npor o i 0 cyrno6a: BupiBHsiiiTe
[Bi Kyni cnepeay i ofHy Kynio (NosHaueHy Kpankoi) 33agy
(avs. man. 4).

2) 3piicHiTb abaTMeHT NpoTtesa.



3)

Y pasi MOHTaxy Haj NpoTe3oM KOAiIHHOro cyrnoba: sirHiTb

npotes KoniHHOro cyrnoba 1 nepesipTe, 4M He TOPKAaETbCS

apantep cyrnob6a (ave. man. 4). Bxwuiite 3axopis, sikwo agantep

TopKaeTbes cyrnoba, Hanpuknaa:

— 36inbWwTe BiACTaHb MiX aAanTepoM i NPOTe3HUM KOMIHHWUM
cyrno6om.

— BcraHoBIiTb 06MexyBay 3ruHaHHs.

MpueaHaHHs perynioBanbHOro CTPUXHSA i TpUMaya
perynioBasabHOro CTPUXHS

IHOOPMALLIS

[ns BooOHENpOHWKHWX BMPOGIB SK AOAATKOBE Npunagas AOCTYnHi
TUTAHOBI TBUHTU 3 Pi3bONEHHAM.
CTINKiCTb.

» Mpumipka: ans nNpUMIpKM 3aBXAM BUKOPUCTOBYWTE CTanesi

» KiHueBui npores:

BoHu nigsuyioTe  KOpO3iitHy

piab60Bi WndTh. Ix nerwe scraHosnioBATA.
NpOAOBXyiTe BMKOPUCTOBYBATM CTanesi

rBUHTM abo BCTAHOBITb TUTAHOBI IBUHTU, SKWO Ginblue He
NOTPIBHI KOPUTyBaHHS.

CrsikHi FBUHTU perynioBanbHoro CTPVXKHSA 3akpinnoTL

perynioBanbHuin CTPUXKEHb. KoHcTpykLuito nporesa MOXHa

HanalTyBaTu, BKPY4yloHu CTSKHI FBUHTU Ha Pi3HY rnbuHy.

> HeobxigHi maTepianu: [MHAMOMETPUYHN KoY
(Hanpuknag, 710D20), Loctite 241 636K13

1) 3’epHaiiTe 3 perynioBanbHUM CTPUXEM MOAYIBHOI CUCTEMU
ANS [iTeN: BCTaBTe 3MEHLEHUN PerynioBanbHUii  CTPUXKEHb
4X907=1 y rHi3no perynioBasbHOr0 CTPUXHS B OCHOBI aganTtepa
KBik4eHax.

2) Mpumipka: BKpYTiTb MBUHTM 3 HAPI3HOIO FOIOBKOIO Ta 3ATSTHITH iX.

He Bukopucrosyiite Loctite nig yac npumipku.
[utaya mopynbHa cuctema: 9 Hm
Mogynbha cuctema: 10 Hm

3) OcraTouHa 36ipKa: 3akpinitb rBuHTM 3acobom Loctite i 3atsrHits.
[HAutaya mogynbHa cuctema: 9 Hm
MogpynbHa cucTema: crnoyaTtky 3aTsrHiTb yCi MBUHTU 3 Hapi3HO
ronoskoto: 10 Hm. Motim 3atsarHite ix: 15 Hm
4) 3amiHa rBMHTIB: AKLIO BOHM 3aHAATO BUCTynaloTb abo 3aKpy4eHi
HacTiNbkn rMM6oKo, Wo Ginblie He BXOASATb Yy Pi3bby HanexHum
YuHOM (auB. Tabnuuto nia6opy).
Ta6nuusa nip6opy CTAXKHUX rBUHTIB
Cranb, ounHKOoBaHa TutaH
12 mm 506G3=M8X12-V 506G5=M8X12
14 mm 506G3=M8X14 506G5=M8X14
16 mm 506G3=M8X16 506G5=M8X16
» [eMOHTyiiTe KOMMOHEHTU MnpoTe3a: BiAKPYyTiTb Aulle ABa
CTSXHWX TBUHTU, #Ki BKpydYeHi Hailrnubwe. Takum 4nuHOM
36epiratoTbCst 3aAaHi KyTu.
» 3amiHiTb CTS)KHi FBMHTW: 3aMiHiTb TBWHTM MO 4epsi, wWo6

36epertu 3agaHi kytn.

7 BukopucTtaHHs
Micna pos6nokyBaHHs 06MABI YacTUHK ajanTepa MOXHa po3'eAHaTu.
Micns 3amiHK KOMMOHEHTIB NpoTesa aganTep 3HOBY GiKCyeTbCs.

BiakpuTTa. OuuLLLEHHS.
3akpuTTs.

BiakpyueHHs 3acTpsarnoro

apantepa
MepernsHbTe Bigeo Ha YouTube, wob
no6aynT NpakTU4Hi NPUKNaau.
Biackanyiite QR-koaun abo ckopucrtaiitecs
nocunaHHsMu

Biakputra. OunwieHHs. 3aKpuTTa:
https://www.youtube.com/watch?v=K1G025W5M8w
BiaKpyTMTK 3acTparnuii apantep:
https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZeTHE
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IHOOPMALINA: A, iTb AiTAmM 3adikcyBaTn agantep.

> YmoBa: kopucTyBay cuautb abo NpoTes He OfAfrHEHWIA.

> YmoBa: getani agantepa MaioTb GyTy YUCTUMK i HE MICTUTW nuny
4K nicky.

1) TosepHiTb ¢ikcylode Kinble, wob6 posbnokysatn ajantep (aus.
man. 5).

2) Pos’egHalite ABi YacTuHM apganTepa.

3) Bwupanitb MOXUBI 3a6pyAHEHHS CyXOl0 CEPBETKO.

4) 3amiHiTb getans i 3'eaHainTe agantep.

5) [osepHith dikcyloue kinble, wob6 3sadikcysaTn apantep (aus.
man. 5).

6) Llle Tpoxu 3aTarHiTb ikcytoue Kinble, KoM NpoTe3 3HAXOAUTLCS
nif, HaBaHTaXEHHAM.

G

flkwo apantep He p y TbCS nicns p y

IHopi nicns posbnokyBaHHs MABi 4acTMHWM apanTepa He BAAETbCA

pos’egnatu. Lle Moxe cratucs, Hanpuknag, sikLLo BU TPUBaMWIA Yac He

pos6nokosysanu anantep. Lle nerko sunpasuru:

1) CraHbTe B MicLi, fie BU 3MOXeTe MiLJHO 3a L0Cb TpMMaTuCs.

2) Pos6nokyiTte apantep. Tpoxu NigHIMITe npoTe Hory BGIK, a MOTiM
nocTyKaliTe BHYTPILLHBOIO CTOPOHOK MpoTe3a CTOMU Mo MiAnosi,
[l0KV aianTep He PO3XMTAETbCS.

8 OunweHHs

BuKOpUCTaHHS HEBiANOBIAHMNX iHi

3acobis

DyHKUjoHaNbHI 0BMeXeHHs Ta MOLWKOMXKEHHS Yepes3 HernpasuibHe

BUKOPUCTaHHS MUIHWX @60 Ae3iHdikyoumnx 3acobis

» Ounwaite BUPI6 TiNbKW BIANOBIAHO 4O IHCTPYKLIiA, HAaBEAEHWX Y
LbOMY po3aini.

» [otpumyittechb
npotesa.

aGo p

iIHCTPYKLiA 3 OYMLLEHHS BCIX KOMMOHEHTIB
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Tsepai pe4oBuHW, $IK-O0T nun abo NiCOK, MOXyTb NepeLiKoaXaTu

3'eHaHHI0 Ta dikcalii ABOX YacTuH apganTtepa. ToMy Mia Hac HYWLEHHs

cnig, npuainatM ocobnuBy ysary BUAANEHHIO NNy 1 MiCKy.

OuunLLEeHHS BOAOIO

1) Posbnokyiite agantep i BUTATHITb MOrO HA30BHI.

2) [pomwuiite 06KABI YacTMHK ajanTepa YUCTO BOAOK abo BUTPITL
BOJIOrOI0 CEPBETKOI0.

3) Bucywitb pgetani M'sKolo TKaHWHOK i AanTe iM BUCOXHYTM Ha
noBiTpi.

OuMLLLEHHS CTUCHEHUM MOBITPAM

Jns ranbokoro o4uLeHHs, Hanpuknag, nig 4ac nepesipku npotesa,

MOXHa BUKOpPUCTOByBaTH 6e3macnsHe CTUCHeHe NoBiTps.

» [lpopywite apantep 6e3MacnsHUM CTUCHEHWUM MOBITPSAM.

9 Texo6cnyroByBaHHs

BKAS3IBKA! Okpemi komnoHeHTy agantepa KBik4eHmx 3HOLWYIOTCS

No-pi3HOMY, 3aNeXHO Bif, 4aCTOTU 1 IHTEHCUBHOCTI BUKOPUCTaHHS. [ns

nepeBipK1 3aBXAM NMPUHOCHTE BCi KOMMOHEHTU, Siki MOXHa 3'€AHatun

Mix co6oio.

» Micns nep 30 pHis puctanHs: [poseniTe BisyansbHWit
ornsa, i pyHKUioHanbHe TecTysaHHs BUPOOy Ta npoTtesa.

» KoxHi 12 micaui: nepesipte ¢yHkujlo Bupoby Ta npotesa i
HasiBHICTb O3HaK 3HOCY.

10 Ytunisauin

He BukupaiTe Bupi6 pasom i3 nobytoBumu Bigxopamu. HenpasunbHa
yTUnisauis WKignMBa ANS HaBKOMMLIHLOTO CEpefoBULLa Ta 3A0POB'S.
[Jotpumyiitecb BUMOr MiCLEBOi Bnagu LWOAO NOBEPHEHHs, 36opy i
yTunisad

11 D puauyHi NPUMITKN

Yci topuanyHi ymoBu nignapatoTb nig Ai0 BiANOBIAHOMO MiCLEBOro
3aKOHOAABCTBA KpaiHW BUKOPUCTaHHS BUPOBY i TOMYy MOXyTb
BiApi3HATUCS.



11.1 BignosiganbHictb

Bnpo6Huk Hece BIiANOBIAANBHICTb, SKIWO BUPI6 BUKOPUCTOBYETLCS
3rifHO 3 onncamu Ta iHCTPYKLisMM, BKa3aHUMW B LbOMYy [OKYMEHTI.
Bupo6Huk He Hece BiANOBIOANbHOCTI 3a 36UTKKU, SIKi  BUHUKIM
BHAC/IAOK HEAOTPUMAHHS BKa3iBOK 3 LbOTO [JOKYMEHTy, Hacamnepes
4yepes HeHanexHe BUKOPUCTaHHs ab0o HeCaHKLiOHOBaHI 3MiHN BUPOGY.

11.2 BignoBigHicTb cTaHpaapTam skocTi Ta 6e3nekn €C
Bwpi6 signosigae sumoram Pernamenty (E€C) 2017/745 npo meanuHi
Bupo6u. [eknapauii npo BignosigHicTb ctaHaaptam €C  MoXHa
3aBaHTaXWTW Ha caliTi BUPOGHMKa.

11.3 MicueBi OpUANYHI NPUMITKK

MpaBoBa iHpopMaLlis, LLO CTOCYETbCS BUKMIOYHO OKPEMUX [epXas,
BUKNAJAETbCs OQILINHOI MOBOK BiAMOBIAHOI AepXaBu Ta HaBefeHa
nicAs LbOro posainy.

Bupo6Huk

Otro60K CE & Ko. KFraA

Byn. Makc-Hepep-LLTtpace, 15, m. dynepwraar, 37115, Himeudnna
TenedoH: +49 5527 848-0

®dakc: +49 5527 848-3360

EnektpoHHa nowra: healthcare@ottobock.de

Be6-cait: www.ottobock.com

Vi " npeac
TOB «Kparis MearexHika»
04107, m. Kuis, Byn. Barrosytiscbka, 6ya. 17-21,
Ykpaina

Ten.: 0 800 21-52-32

EnektpoHHa nowra: uarep@cratia.ua, €APMOY:
38670845

B YKpaiHi:

3acrocoByBaHi cumMBONU

HOMEp 3a Karanorom

YHikaneHuit rnobansHuit ineHtndikatop Bupoby GTIN
(Global Trade Iltem Number)

Kop, naprii
(10)PPPPYYYYYYWW
MreC - zasop,

YYYY — pik Bunycky
WW — txaeHb BUnycKy
Cepilthuii Homep

(21) YYYYWWNNN
YYYY — pik Bunycky
WW — TuxaeHb BUNyCKy
NNN - nopsizkosuit Homep
Bupo6Huk

Meauynui Bupi6

MapkysanHs CE ([eknapauisi BignosigHocTi 3rigHo 3
YMHHUMU EBPONENCEKUMU AUPEKTUBaMM)

3Hak BiANoBIAHOCTI TEXHIYHUM pernameHTam YKpaiHu

<
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12 TexHi4Hi XapaKTepUCTUKun

Bucorta cuctemu i MOHTaXHa BMcoTa pa3om i3 4R11=R-3-2
Bucora cucremu: MoHTaxHa Bucora
[Mm] [Mm]

4R11=P-1-1 44 44

4R11=R-1-1 91 55

4R11=ST-1-1 62 41

4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)

(3 4X907=1)

Bara [r] Makc. Bara Tina [kr]

4R11=R-3-2 220 150

4R11=P-1-1 150 150

4R11=R-1-1 150 150

4R11=ST-1-1 110 150

4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Y pasi
BUKOPUCTaHHA B CNOPTUBHOMY np01e3i MakcvMMmanbHa Bara Tina
cTaHoBuTb 125 kr

Marepian
4R11=R-3-2 TutaH / cTans, Hepxasiioya
Yci po3’emu CneujanbHa ctanb, Hepxasitoya
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(=]
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> HRICETBA—H—0ER Bl : ERAC TS0 ICTE
BLrEEN,
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RELEZUTHIHHE. BEREDKIETY.

3{EABEM

31 FAEM
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B : R ENICE M
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BEIR—Y : HAEHIIERIFETY.
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35 HMRADHEAEDE
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F—ICHIELTWET, EXaF5—HXaRI5— TR LAt
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FHRADES 25— RATFAES Iy REDER : /B8
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Ty NTETE—2R0=1: VA OF 2 PTITI—%T v b
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BE | &% HWEES
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353 BWEES

Ay oFIoY - aAxos— xPRE 4R11=ST-1-1
#. EXa5—LARTA

Ay OF Y- aAxvy— xR 4R11=ST-2-1
. FHATEY215—-YRTA

ESXy Ry —N—fE&E 4X907=1
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> 754 A FBEHRIFEICH S TR L,

R OREYZRY M FICLYRET BB

FUDOWBELIFBHCLIVEEEVEETIBRENHYES
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> RPORIBLIVEMAAEICEALTIE BEEESRBEESRBLT
<,

[m=]

WIFNDOEAEDETH, BRT A AL MIEELTEZEL,

> TEITI—IE. TIAAYMDOBIAENTHICTEDLOE
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> ERN-VOVNTNOEAEDLETH, [EAXTSA A
[8097 5S4 A2 M BT SA A2 N OFIEERTLT
<FEEW,
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TETY—DRE

GAYOF TP TETI—DR—R(EHE. LRMEELETREIC

RETEET EEHESB2 7575 -02GhEE BBRFOLET
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ERICEITHLAEFESITECT UTOLI LTI T —ERE
BRELET -
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2) BERTSAAVMERELET,
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tENSEELET,
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> KARIRER: - ESRBICR S BEEF. AF—IVEOES
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<EEW,
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> MERHHE: ML UF (71002072 E) . 636K13 Loctite 241
1) FHADEY 15— RATFALAES Iy REDER : #/)\BE
AXQT=1E Ay OF 1T I THI—DR—=RADEZ Iy R
=N—I[CBYFIFES,
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HFEF(FLoctite B ERLANWTLZE 1,
FHAES 25— AT AL 9Nm
25— RT L 10Nm
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T

FHAE 25— ATA 9Nm
EVAT-V AT A: FT. TRTCOLEDFRDERIHEDLFE
F:10Nm, ROTHSOET: 15Nm

4) IEDRIOKME  EORHROHELBEZY . R AVRAHE
ETCRPEELEOHL B0 1258 (—EXRESH) .

EHFO—BR

AF—I B#RAVF Fo>
12 mm 506G3=M8X 12-V 506G5=M8X 12
14 mm 506G3=M8X 14 506G5=M8X 14
16 mm 506G3=M8X 16 506G5=M8X 16
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7 ERAE

TETE—OmNA—VIE Oy o ERR LK B UAFTEEICAR Y

FI. ERNA-VESBLEE TYTS-EBUOYILET,
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M. UroEER
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https://www.youtube.com/watch?v=K 1G025W5M8w
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https://www.youtube.com/watch?v=6sILNVZe THE
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> BIHRSRMF  EREDNES>TNDH, ERPEFEENTHVEND

&
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5 .,

2) TYTH—DEN—VEREBLET.

3) BNTVBRHEIF. RN FILTHER S TES L,

) XML, TYTI—%ELABET,
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ER
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2) 7H¥TY—0OvUERKRLET., BEREEHEDEADLALL
F. 7475 =m0y o ENBET. EREBONBTREE
LEET.

8 BFANAE

FENERFESHEROERICLYRET SBMIE

TEERAREC(SHEREERT D L. BEESERZDNICVIE

BEZIT2BENDNHVET.

> BROBFANETIHAICE. LTLUTICEBEENTNSA
ETA>TEEL,

> ERICBALTE. ENETNOERN—YDEFANAEIC

O TS,

BOWREDERME. 75T —DRN—YDELAHZPOY U %&
BIFET, ZD/H. BFANDBRIJIKRCPHERUBR LS5FBLT
<EEW.

KICEBEFAN

N AvIEBRL. TYTY %3 ERLET.

2) T7YTI—D2DDN—YEENNKTEWNRT D, BS5HEE
MEFALTRHROTILZE,

3) FOMPWATNA—VDKRERLEIMY, BARZRSEET,

EfERICLEBFAN
TEABEREOSBRPFEECTREEFANETIICR, BAPEEE
BOEREREFERTEET.

> HNEREARVERER T YTy —&7/0—-LET,

IAYTFUR

ERV AV OFIOY TEYTI—DON—VOERRE. FREEY
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> SHO0BMOEAE  BRELOERD BRRES LU
BEET>TIEE,
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> 12BE  BREBLUVEROEEEZSKRL. BEOBESZND
EBELOTILEEL,

10 BEZE

AERBERETI E—HAHLRNTLES N, TEYREELE
BEIORRICELZRIFLET, B, ERSIOEEICET 57
BRGORAZETF LTSS,

11 EMEIEICDNT
FEREHICDOVTRINT, SERICAZEOEREICELL, Zh
FNICEDETRABRZEHHYET,

1.1 fREEFE

Fv b—Ry ot AECRBOERESUIERAEICH> TH
BECERNVELEWVEHSCRVRIATEIEZED BDEVNLLET,
AENEAETCHBEFERLLY, ROSNTWVRNWEPEEE
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DWTIRRIEWNZLPRET,

112 CERB&MH

ARG, EFEMISICBAT DRH (EU) 2017/745D AL T
7. CEEREERFREEETOV T 7Y A b5y orO—R
THIENTEET,

1.3 FEDEMEIEICDNT
BEOEICEAINDENEEDNTIE, AZELUBICEREONRE
TR#EWELET.

RFI=ANT—%

AR11=R-32EBU L AT LN BLUVLHEEHS

AT ANA (mm) &5 (mm)
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41




AR11=R-32EBUL L AT AN BLUVLBES

2 RF LINA (mm) 2452 (mm)

4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(mit 4X907=1)

EE (2) AEFIR (ke)
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
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4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=R-3-2, 4R11=ST-1-1

1SO 10328 - P7 - 150 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer's written instructions on intended use!
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